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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant € un kit
immunologico per la determinazione qualitativa automatizzata
degli anticorpi di classe IgG anti-Herpes simplex virus (tipo 1).
Il test viene eseguito su siero umano, utilizzando un dispositivo
monouso applicato agli strumenti CHORUS e CHORUS TRIO.
Il kit € destinato a rilevare I'esposizione all'infezione da Herpes
simplex virus (Tipo 1) come ausilio alla diagnosi relativa.
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
I virus Herpes simplex (HSV) & un membro della famiglia
Herpesviridae, di cui si conoscono due tipi: il tipo 1 (HSV-1) el
tipo 2 (HSV-2) che presentano leggere differenze antigeniche.
HSV-1 & un'infezione altamente contagiosa, comune ed
endemica in tutto il mondo. Anche se I'HSV-1 si trasmette
principalmente per contatto oro-labiale, 'HSV-1 pud anche
essere trasmesso alla zona genitale attraverso il contatto oro-
genitale.
L'HSV-1 causa principalmente lesioni oro-labiali e oro-facciali,
ma una parte delle infezioni da HSV-1 sono herpes genitali, a
trasmissione sessuale (infezioni nella zona genitale o anale).
L'infezione da herpes orale € per lo pil asintomatica. | sintomi
principali dell'herpes orale includono vesciche dolorose o ulcere
aperte allinterno o intorno alla bocca. L'herpes genitale a
trasmissione sessuale causato da HSV-1 pud essere
asintomatico o pud avere sintomi lievi che non vengono
riconosciuti. Quando compaiono i sintomi, I'herpes genitale &
caratterizzato da una o pil vesciche o ulcere genitali o anali.
L'esposizione allHSV pud essere determinata indirettamente
tramite il dosaggio degli anticorpi specifici del virus nel siero
attraverso i test ELISA, che rispetto ad altri test, possono fornire
un alto livello di specificita, sensibilita e affidabilita.
A causa della significativa cross-reattivita tra i virus HSV-1 e
HSV-2 ¢ praticamente impossibile differenziare in modo
affidabile le infezioni HSV-1 da quelle HSV-2 con questi test.
Alcuni studi hanno dimostrato che i test per le 19G che si basano
sulle proteine tipo-specifiche gG-1 (per HSV-1) e gG-2 (per HSV-
2) sono i pit accurati per discriminare le infezioni da HSV-1 o
HSV-2.

IT 2/39

Poiché il prodotto Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant si
basa sulla presenza della proteina ricombinante gG-1 (utilizzata
per la sensibilizzazione della piastra), il dispositivo viene
utilizzato per la rilevazione di anticorpi IgG anti-HSV-1 come
ausilio nella diagnosi di HSV-1.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo CHORUS Herpes Simplex 1 1gG Recombinant &
pronto all'uso per la determinazione degli anticorpi IgG contro il
virus  Herpes  Simplex (tipo 1) negli strumenti
CHORUS/CHORUS TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene ricombinante & legato alla
fase solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene
in seguito ad incubazione con siero umano diluito.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
effettua l'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali anti-lgG umane coniugati con perossidasi di rafano.
Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. Il colore blu che si sviluppa &
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
| risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e hanno dato un metodo di risposta negativo per
la presenza di HBsAg e per gli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-
2 e anti-HCV. Poiché nessun test diagnostico puo offrire una
completa garanzia sull'assenza di agenti infettivi,
qualunque materiale di origine umana deve essere
considerato potenzialmente infetto. Tutte le precauzioni
normalmente adottate nella pratica di laboratorio devono
essere seguite quando si maneggia materiale di origine
umana.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero, i calibratori e le
strip usate devono essere trattati come residui infetti, quindi
smaltiti in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel
maneggiare i campioni.

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi
nello strumento Chorus/Chorus TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile sul sito DIESSE: www.diesse.it).

5. Gli acidi neutralizzati e altri rifiuti liquidi devono essere
decontaminati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell'1%. Un'esposizione di 30 minuti al sodio ipoclorito

10-09/295-C  IFU 81023 -Ed. 28.06.2022



al% dovrebbe essere sufficiente per garantire una
decontaminazione efficace.

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona contaminata deve essere tamponata,
per esempio, con sodio ipoclorito all'1% prima di proseguire
il lavoro. I sodio ipoclorito non dovrebbe essere usato su
versamenti contenenti acido, a meno che la zona del
versamento non sia stata prima asciugata. Tutti i materiali
utilizzati per decontaminare eventuali versamenti
accidentali, devono essere smaltiti come rifiuti
potenzialmente infetti. Non sterilizzare in autoclave i
materiali contenenti sodio ipoclorito.

Avvertenze analitiche

Prima dell'uso, portare le buste contenenti i dispositivi da
utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30
minuti.

Usare il dispositivo entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.

2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus TRIO; le Istruzioni per I'Uso devono essere
seguite rigorosamente ed il Manuale Utente dello strumento
deve essere consultato.

5. Controllare che lo strumento Chorus/Chorus TRIO sia
impostato correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sullimpugnatura del
device al fine di permetterne la corretta lettura da parte dello
strumento.

7. Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di
ipoclorito durante la conservazione e l'uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione con
la Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

IT 3/39

1OCOMCED] -

Position 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Position 7: Vuota

Position 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene ricombinante HSV1, costituito dalla
glicoproteina G1 ricombinante specifica per Herpes Simplex
Virus Tipo 1 (concentrazione massima di 2 pg/ml).

Position 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA Non sensibilizzato.
Position 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina in tampone citrato

Position 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%,
Bronidox 0.02%, un indicatore per rivelare la presenza di siero
ed estratti cellulari.

Positon 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-IgG umane marcati con
perossidasi di rafano (concentrazione massima di 1 pg/ml), in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Position 1: POZZETTO VUOTO in cui deve essere aggiunto il
campione del paziente.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la
busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella busta
contenente il gel di silice, far uscire I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATORE 1x0.175ml

Contents: Siero umano al 100% contenente anticorpi IgG anti-
Herpes Simplex Virus (tipo 1) e Proclin 300 0.2%, gentamicina
0.05% e glicol etilenico 23%.

Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 ml

Contents: Siero umano al 100% contenente anticorpi IgG anti-
Herpes Simplex Virus (tipo 1) e Proclin 300 0.2%, gentamicina
0.05% e glicol etilenico 23%.

Liquido, pronto all'uso.

Il dispositivo € un test qualitativo: per questo il Calibratore ed il
Controllo positivo non possono avere fracciabilita a Unita
Standard Internazionali.

L'affidabilitd delle misurazioni & garantita dalla catena di
tracciabilita descritta di seguito.

Il calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire da un
campione umano positivo diluito per raggiungere una
concentrazione teorica di anticorpi, il cui range é lotto-
dipendente e viene assegnato durante la fase di rilascio del
controllo qualita utilizzando una serie di calibratori secondari
(“Working calibrator”).

Gli “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati in
accordo con un prodotto di riferimento.
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ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:
e  Strumenti Chorus
e WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

e Acqua distillata o deionizzata

o Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

e  Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
I reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di una
errata temperatura di conservazione deve essere ripetuta la
calibrazione e controllata la correttezza del risultato tramite
il siero di controllo (vedi capitolo 9: Validazione del test).

La data di scadenza & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il campione & composto da siero da sangue intero raccolto
tramite venipuntura e maneggiato secondo le procedure
standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere conservato per 4 giorni a 2/8°C, o
congelato per periodi pit lunghi a -20°C (per almeno 38 mesi) e
puo essere scongelato al massimo 3 volte.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare i campioni con
cura prima dell'uso.
L'inattivazione al calore puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

1. Aprire la busta (lato contenente la chiusura a pressione),
prelevare il numero di dispositivi necessario per eseguire gli
esami e conservare gli altri richiudendo la busta dopo aver
fatto uscire I'aria.

2. Controllare lo stato del dispositivo secondo le indicazioni
riportate nel capitolo 4, Precauzioni analitiche.

3. Ad ogni cambio di lotto, eseguire la calibrazione.

4. Dispensare i seguenti volumi nel pozzetto n. 1 di ogni
dispositivo:

CAMPIONE
CALIBRATORE

50 pl/dispositivo
50 pl/ dispositivo
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5. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST
Utilizzare il siero di controllo come riportato nel Manuale Utente
dello strumento per verificare la correttezza dei risultati ottenuti.
L’ intervallo di accettabilita & riportato nel certificato di controllo
di Qualita allegato.
Se il risultato del controllo positivo & fuori dallintervallo di
accettabilita la calibrazione deve essere ripetuta.
Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Index
(OD campione/OD cut-off).

Il test sul siero in esame puo essere interpretato come segue:

POSITIVO: quando il risultato & > 1.1
NEGATIVO: quando il risultato € < 0.9
DUBBIO/EQUIVOCO: per tutti i risultati compresitra 0.9 e 1.1

In caso di risultato dubbio/equivoco, ripetere il test. Se il risultato
rimane dubbio/equivoco, ripetere il prelievo di siero.

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Il prodotto deve essere usato solo da personale professionale di
laboratorio.
Il test non € applicabile a campioni diversi dal siero.
Tuttii valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica e il risultato del test deve essere valutato insieme alla
storia clinica del paziente e ad altre indagini diagnostiche.

12. INTERVALLO DI RIFERIMENTO
Tra la popolazione normale i valori attesi, che sono stati
determinati esaminando 120 sieri di donatori sani, erano
compresi tra 0,1 € 0,6 Indice.

Tra la popolazione affetta i valori attesi, che sono stati
determinati esaminando 80 sieri positivi pre-caratterizzati, erano
compresi tra 1.2 e 8.4 (Index).

13. SPECIFICITA ANALITICA
5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2 Positivi) sono stati
addizionati dei seguenti fattori potenzialmente interferenti e poi
analizzati

Fattore Reumatoide (44 — 220 Ul/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
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Trigliceridi (10 mg/dl — 250 mg/dI)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presenza nel siero in esame delle sostanze interferenti sopra
riportate, con l'eccezione del fattore reumatoide, non altera il
risultato del test.

14. CROSS-REATTIVI
56 campioni positivi a Rubella, Epstein-Barr Virus, Varicella,
Cytomegalovirus, HSV 2 eToxoplasma sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 153 campioni con
kit Diesse e con un altro kit in commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Totale 86 67 153

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
93.0% Close: 85.4-96.7

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100.0% Close: 94.6-99.9

Valore Preditivo Positivo (PPV): 100.0% Closs: 100.0-100.0
Valora Predittivo Negativo (NPV): 91.8% Closx: 87.4-96.1

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media
P Index CV% Index CV%
1 0.1 40.0* 0.1
2 0.3 - 0.3 -
3 0.5 - 0.5 12.0
4 0.8 3.8 0.8 10.0
5 1.3 54 14 7.9
6 1.8 44 1.8 8.3
7 3.2 4.7 3.0 7.3
8 45 5.1 42 74
9 6.4 3.6 6.6 10.6
10 6.9 45 7.2 12.5
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*Artefatto dovuto al noto effetto di Variazione del Coefficiente
che diventa estremamente sensibile a variazioni (anche molto
piccole) quando il valore di media €& vicino a zero.

Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media
Index CV¥h Index CV%h

1 0.1 - 0.1

2 0.3 - 0.3

3 0.5 - 0.5

4 0.8 75 0.8 -
5 1.5 4.0 1.5 8.0
6 1.8 5.6 1.8 -
7 32 4.7 32 4.7
8 45 1.3 45 1.3
9 74 9.5 74 7.6
10 8.2 54 8.2 4.4
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18. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si prega
di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

19. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE
PRESTAZIONI
Questo documento, disponibile sul database di Eudamed, fa
parte della Documentazione Tecnica.

10-09/295-C  IFU 81023 -Ed. 28.06.2022


https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1

NirFrccr

INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE
Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant is an
immunoassay kit for automated qualitative detection of IgG
class antibodies against Herpes simplex virus (Type 1).
The test is performed in human serum, using a disposable
device applied on the Chorus and Chorus TRIO instruments.
The kit is intended to detect the exposure to Herpes simplex
virus (Type 1) infection as an aid to the relative diagnosis.
It must be used by professional laboratory users only.

2. INTRODUCTION
The Herpes simplex virus (HSV) is a member of the
Herpesviridae family, of which two types are known: type 1
(HSV-1) and type 2 (HSV-2) which present slight antigenic
differences. HSV-1 is a highly contagious infection, that is
common and endemic throughout the world. Even if HSV-1 is
mainly transmitted by oral-to-oral contact, HSV-1 can also be
transmitted to the genital area through oral-genital contact.
HSV-1 causes chiefly oral-labial and oral-facial lesions, but a
proportion of HSV-1 infections are genital, sexually transmitted
herpes (infections in the genital or anal area).
Oral herpes infection is mostly asymptomatic. Main symptoms of
oral herpes include painful blisters or open ulcers in or around
the mouth. Genital sexually transmitted herpes caused by HSV-
1 can be asymptomatic or can have mild symptoms that go
unrecognized. When symptoms occur, genital herpes is
characterized by one or more genital or anal blisters or ulcers.
Exposure to HSV can be determined indirectly by assaying for
specific serum antibodies of the viruses through ELISA tests,
which compared to other tests, can provide a high level of
specificity, sensitivity and reliability.
Due to the significant cross-reactivity existing among viruses
HSV-1 and HSV-2 is virtually impossible to reliably differentiate
HSV-1 infections from those HSV-2 with these tests. Some
studies have shown that tests for IgG that are based on the type-
specific proteins gG-1 (for HSV-1) and gG-2 (for HSV-2) are the
most accurate for discriminating between infection with HSV-1 or
HSV-2.
Since the product Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant is
based on the presence of the recombinant protein gG-1 (used
for the coating of the MT Plate), the device is used for the
detection of anti-HSV-1 IgG antibodies as an aid in the HSV-1
diagnosis.
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3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Herpes Simplex 1 IgG Recombinant device is ready
to use for the detection of IgG antibodies against Herpes
Simplex Virus (type 1) in the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). The recombinant antigen is bound to
the solid phase. The specific immunoglobulins are bound to the
antigen through incubation with diluted human serum.
After washings to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation is performed with the conjugate, composed of anti-
human IgG monoclonal antibodies conjugated to horseradish
peroxidase.
The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase
substrate added. The blue colour which develops is proportional
to the concentration of specific antibodies present in the serum
sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and gave a negative response methods for the
presence of HBsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-
HCV antibodies. As no diagnostic test can offer a complete
guarantee regarding the absence of infective agents, all
material of human origin must be handled as potentially
infectious. All precautions normally adopted in laboratory
practice should be followed when handling material of
human origin.

Waste disposal: serum samples, calibrators and strips once
used must be treated as infectious residuals and eliminated
according to law.

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

2. Wear disposable gloves and eye protection while handling
specimens.

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on DIESSE website: www.diesse.it) for all the information
on safety concerning the reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%. A
30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% sodium
hypochlorite before work is continued. Sodium hypochlorite
should not be used on acid-containing spills unless the spill
area is first wiped dry. Materials used to clean spills,
including gloves, should be disposed of as potentially
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biohazardous waste. Do not autoclave materials containing
sodium hypochlorite.

Analytical Precautions

Bring the bags with the devices to room temperature (18-30°C)
for at least 30 minutes before use.

Use the device within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4) blue
colored.

2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use must be carefully
followed and the Instrument Operating Manual must be
consulted.

5. Check that the Chorus/Chorus TRIO instrument is set up
correctly (see Operating Manual).

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the device
in order to allow correct reading by the instrument.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

9. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite
vapors during storage and use.

10. Do not use hemolyzed, lipemic, icteric samples having a
interfering concentration higher than that tested (according
to the indications reported in chapter “Analytical specificity”)

11. Do not use the device after the expiry date.

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

TOOEEEED| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with recombinant HSV1 antigen, composed of
recombinant G1 glycoprotein specific for Herpes Simplex Virus
Type 1 (maximum concentration of 2 pg/ml).

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4 TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine in citrate buffer

Position 3: SAMPLE DILUENT
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Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox
0.02%, indicator to reveal the presence of the serum and cells
extracts

Positon 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human IgG labelled with
horseradish peroxidise (maximum concentration of 1 pg/ml), in
phosphate buffer containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 1: EMPTY WELL in which the sample patient has to be
added.

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing the
closure. Store at 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 ml

Contents: 100% human serum containing antibodies anti-Herpes
Simplex Virus (type 1) IgG, Proclin 300 0.2%, Gentamicin 0.05%
and Ethylene Glycol 23%.

Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.425 ml

Contents: 100% human serum containing antibodies anti-
Herpes Simplex Virus (type 1) IgG and and Proclin 300 0.2%,
Gentamicin 0.05% and Ethylene Glycol 23%.

Liquid, ready for use.

The device is a qualitative test: Calibrator and Positive control
cannot provide traceability to International Standard Units.
Confidence in measurements is established with traceability to
measurement standards as follows.

Calibrator and Positive control are produced starting from
positive human sample diluted to reach a theoretical
concentration of antibodies. The relative exact range
concentration is lot-dependent and is assigned during the
releasing Quality control phase using a series of Working
Calibrators.

The Working Calibrators are prepared and characterized,
checking the consensus with a reference product.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e Chorus Instruments

e WASHING BUFFER |REF| 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

o Distilled or deionised water

o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

o Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage at
an incorrect temperature the calibration must be repeated
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and the run validated using the control serum (see section
9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the kit
label.

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum from whole blood collected
by venipuncture and handled following standard laboratory
techniques.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for
longer periods at —20°C (for at least 38 months) and can be
thawed a maximum of 3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use.
Heat-inactivation can rise to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

3. Ateach change of batch, perform the calibration.

4. Dispense the following volumes in well no. 1 of each device:

SAMPLE 50 pl/device
CALIBRATOR 50 plidevice
POSITIVE CONTROL 50 pl/device

5. Place the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument.
Perform the calibration (if necessary) and the test as
reported in the Instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION
Use the control serum as reported in the Instrument Operating
Manual to check the validity of the obtained results. The
acceptability range is reported on the enclosed Quality control
certificate.
If the result of the positive control is out of the acceptability range,
the calibration must be repeated.
If the result of the control serum continues to be outside the
acceptable range, contact the Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Index (OD sample/OD cut-off).
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The test on the examined serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is > 1.1
NEGATIVE: when the resultis < 0.9
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.9 and 1.1

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new serum sample.

11. LIMITATIONS

The product must be used by professional laboratory users only.
The test is not applicable to sample types different from serum.
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.

The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. REFERENCE RANGE
Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 sera from healthy donors,
were between 0.1 and 0.6 Index.

Among the affected population the expected values, which have
been determined by examining 80 pre-characterized positive
sera, were between 1.2 and 8.4 Index.

13. ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples (2 Negative, 1 Cut-Off and 2 Positive) were spiked
with the following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid Factor (44 — 220 Ul/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
Triglycerides (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above except for Rheumatoid Factor does not affect
the test result.

14. CROSS-REACTIONS
56 samples positive to Rubella, Epstein-Barr Virus, Varicella,
Cytomegalovirus, HSV 2 and Toxoplasma were tested.
No significant cross-reactions were found.

15. METHOD COMPARISON
In an experimentation 153 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Total 86 67 153
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Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
93.0% Clos: 85.4-96.7

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
100.0% Closs: 94.6-99.9

Positive Predicted Value (PPV): 100.0% Clgs%: 100.0-100.0
Negative Predicted Value (NPV): 91.8% Clgs%: 87.4-96.1

16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Betweeen-run precision
Sample Mean Mean

P Index v Index v
1 0.1 40.0* 0.1
2 0.3 - 0.3 -
3 0.5 - 0.5 12.0
4 0.8 3.8 0.8 10.0
5 1.3 54 14 7.9
6 1.8 44 1.8 8.3
7 3.2 4.7 3.0 7.3
8 4.5 5.1 4.2 74
9 6.4 3.6 6.6 10.6
10 6.9 4.5 7.2 125

* Artifact caused by the known fault of Variation Coefficient which
becomes extremely sensitive to even very small changes in the
mean when the mean value is near zero

Precision between Precision between
batches instruments

Sample Mean 0 Mean o

Index CVih Index CVh
1 0.1 - 0.1
2 0.3 - 0.3
3 0.5 - 0.5
4 0.8 75 0.8
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5 1.5 4.0 1.5 8.0
6 1.8 5.6 1.8 -

7 3.2 4.7 3.2 4.7
8 4.5 1.3 4.5 1.3
9 74 9.5 74 76
10 8.2 54 8.2 4.4

17. REFERENCES

1. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-
simplex-virus#hsv1)

2. Anzivino E. et All. Herpes simplex virus infection in
pregnancy and in neonate: status of art of epidemiology,
diagnosis, therapy and prevention. Virology Journal 2009,
6:40.

3. Singh A. et All. Canadian STI best practice laboratory
guidelines. The laboratory diagnosis of Herpes simplex virus
infections. Can J Infect Dis Med Microbiol Vol 16 No 2
March/April 2005

4. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-

simplex-virus#hsv1).

18. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without delay
to the manufacturer and competent authority of your Member
State.

19. SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE

This document, available on Eudamed database, is part of
Technical Documentation.
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. ZAMYSLENE POUZITi
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant je imunologicka
souprava pro automatizované kvalitativni stanoveni protilatek
tfidy 1gG proti viru Herpes simplex (typ 1).
Test se provadi na lidském séru pomoci jednorazového nastroje
aplikovaného na zafizeni CHORUS a CHORUS TRIO.
Souprava je uréena ke zji$téni expozice infekci zplisobené virem
Herpes simplex (typ 1) jako pomUcka pro stanoveni pfislusné
diagnézy.
Musi byt pouzivana vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. Uvop
Herpes simplex virus (HSV) patfi do ¢eledi Herpesviridae, z niz
jsou znadmy dva typy: typ 1 (HSV-1) a typ 2 (HSV-2), které se
mimné antigenné lisi. HSV-1 je vysoce nakaZzliva infekce, ktera je
bézna a endemicka po celém svété. | kdyz se HSV-1 pfenasi
pfedevSim orolabialnim kontaktem, HSV-1 mize byt také
pfenasen do genitalni oblasti orogenitalnim kontaktem.
HSV-1 zplsobuje pfedevsim orolabialni a orofacialni léze, ale
Cast infekci HSV-1 je genitalni, sexualné prenosny herpes
(infekce v genitalni nebo analni oblasti).
Infekce  zplsobena oralnim  herpesem je  vétSinou
asymptomatickd. Mezi hlavni pfiznaky orélniho herpesu patfi
bolestivé puchyfe nebo oteviené viedy v Ustech nebo kolem
nich. Sexudlné prenosny genitalni herpes zplsobeny HSV-1
mize byt asymptomaticky nebo mdze mit mirné pfiznaky, které
se nerozpoznaji. KdyZ se objevi pfiznaky, je genitalni herpes
charakterizovén jednim nebo vice puchyfi nebo genitalnimi &i
andlnimi viedy.
Expozici HSV Ize stanovit nepfimo stanovenim virové
specifickych protilatek v séru pomoci testl ELISA, které mohou
ve srovnani s jinymi testy poskytovat vysokou Uroven
specifiCnosti, citlivosti a spolehlivosti.
Vzhledem ke znaéné zkfizené reaktivité mezi HSV-1 a HSV-2 je
prakticky nemozné témito testy spolehlivé odlisit infekce HSV-1
od HSV-2. Nékteré studie ukazaly, Ze testy IgG zalozené na
typové specifickych proteinech gG-1 (pro HSV-1) a gG-2 (pro
HSV-2) jsou nejpfesnéjsi pro rozlideni infekci HSV-1 nebo HSV-
2.

Vzhledem k tomu, ze vyrobek Chorus Herpes simplex 1 IgG
Recombinant je zaloZzen na pfitomnosti rekombinantniho
proteinu gG-1 (pouZivaného pro senzibilizaci testovaci jamky),
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nastroj se pouziva ke zjiStovani IgG protilatek proti HSV-1 jako
pomdicka pfi diagnostice HSV-1.

3. PRINCIP METODY
Nastroj CHORUS Herpes Simplex 1 IgG Recombinant je
pfipraven k pouziti pro stanoveni IgG protilatek proti viru Herpes
Simplex (typ 1) za pomoci zafizeni CHORUS/CHORUS TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vézana
imunosorbentni zkouska). Rekombinantni antigen je vazan na
pevnou fazi. Specifické imunoglobuliny jsou vazany na antigen
po inkubaci s fedénym lidskym sérem.
Po promyti za Gc¢elem odstranéni proteind, které nezareagovaly,
se provede inkubace s konjugatem slozenym z monoklonélnich
protilatek  lidskych anti-lgG  konjugovanych s  kfenovou
peroxidazou. Dojde k odstranéni nevazaného konjugatu a pfida
se substrat pro peroxidazu. Intenzita modrého zabarveni, které
vznikne, je pfimo umérna koncentraci specifickych protilatek
pfitomnych ve zkoumaném séru.
Jednorazové nastroje obsahuiji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadfeny jako Index (OD vzorku/OD cut-off).

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského puivodu, které
byly testovany a vyhodnoceny jako negativni na pritomnost
HbsAg a protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV.
Vzhledem k tomu, Ze zadny diagnosticky test nemiize
poskytnout Uplnou zaruku, ze infekéni agenty nejsou
pritomny, je tfeba s vesSkerym materialem lidského pavodu
zachazet tak, jako by byl potencialné infekéni. PFi
manipulaci s materialem lidského pilvodu je tfeba dodrzovat
veskera preventivni opatieni, ktera jsou bézné pfijata v
laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
stripy je tfeba zachazet jako s infekénim odpadem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednordzové
rukavice a chrafte si o€i.

3. Po vloZeni nastroji do zafizeni Chorus/Chorus TRIO si
dUkladné umyjte ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpenosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfislusnych
bezpeénostnich listech (k dispozici na webu DIESSE:
www.diesse.it).

5. Neutralizované kyseliny ajiny tekuty odpad je treba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoit 1 %. Tricetiminutova expozice 1%
chlornanu sodnému by méla byt dostate¢na k zajisténi
ucinné dekontaminace.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit savym papirem a kontaminovanou oblast vycistit,
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napfiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete
v praci pokracovat. Chlornan sodny by nemél byt pouzivan
na rozlité latky obsahuijici kyseliny, pokud nebude oblast
rozlité latky nejprve vysuSena. VSechny materialy pouzité k
dekontaminaci nahodné rozlitych latek, se musi likvidovat
jako potencialné infekéni odpad. Materialy obsahujici
chlornan sodny nelze sterilizovat v autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Pred pouzitim nechte vytemperovat sacky obsahuijici nastroje na
pokojovou teplotu (18-30°C) alespori po dobu 30 minut.
Nastroj pouzijte do 60 minut.

1. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka
4) zlikvidujte.

2.  Piaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Ze je po dné dokonale
rozprostfen.

3. Zkontrolujte, zda jsou v ndstroji pfitomny vSechny
reagencie a zda nastroj neni poSkozen. Nepouzivejte
nastroje, u nichz je pfi vizudlni kontrole zjisténa
nepfitomnost nékteré reagencie a/nebo pfitomnost ciziho
télesa v reakéni jamce.

4. Nastroje je tfeba pouzivat v kombinaci se zafizenim
Chorus/Chorus TRIO; je tfeba dlisledné dodrzovat navod k
pouziti a navod k obsluze.

5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaveno (viz navod k obsluze).

6. Dbejte, aby nedoslo k poruseni ¢arového kddu na rukojeti
nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné precist.

7. Vyvaruite se skladovani vzorkd v mrazacich s
automatickym odmrazovanim.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vloZit do zafizeni manuéiné (viz
navod k obsluze).

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu i chlornanovym vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzované, lipemické a ikterické vzorky s
vy$8i koncentraci interferenénich latek, nez je koncentrace
testovana (podle udaju v kapitole ,Analyticka specifita®).

11. NepouZivejte nastroj po uplynuti data spotfeby.

12. Ujistéte se, Ze je zafizeni pfipojeno k promyvacimu
pufru Washing Buffer (ref. 83606).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi
Souprava vysta¢i na 36 stanoveni.

NASTROJE 6 baleni po 6 zafizeni v kazdém baleni

[OOOECED] -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci titku s ¢arovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Senzibilizovana rekombinantnim antigenem HSV1, ktery se
sklada z rekombinantniho glykoproteinu G1 specifického pro
virus Herpes Simplex typu 1 (maximalni koncentrace 2 g/ml).
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Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA senzibilizovana.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin v citratovém pufru

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Proteinovy roztok obsahujici fenol 0,05%, Bronidox
0,02% a indikator detekujici pfitomnost séra a bunécnych
extraktd.

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni protilatky lidskych anti-lgG znagené
kifenovou peroxidazou (maximalni koncentrace 1 pg/ml), ve
fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0,05% a Bronidox 0,02%.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ se pfida vzorek z pacienta.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pfi pokojové teploté, poté
jej oteviete, vyjméte potfebné nastroje, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzaviete stisknutim uzavéru. Skladuijte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x 0,175 ml

Obsah: 100% lidské sérum obsahujici 1gG protilatky proti viru
Herpes Simplex (typ 1) a Proclin 300 0,2%, gentamicin 0,05% a
ethylenglykol 23%.

Tekutina, pfipravena k pouziti.

CONTROL +| POZITIVNi KONTROLA 1x 0,425 ml

Obsah: 100% lidské sérum obsahujici 1gG protilatky proti viru
Herpes Simplex (typ 1) a Proclin 300 0,2%, gentamicin 0,05% a
ethylenglykol 23%.

Tekutina, pfipravena k pouziti.

Nastroj je kvalitativni test: z tohoto dlivodu kalibrator a pozitivni
kontrola nemohou mit sledovatelnost podle mezinarodnich
standardnich jednotek.

Spolehlivost méfeni je zaru€ena nize popsanym fetézcem
sledovatelnosti.

Kalibrator a pozitivni kontrola se ziskavaji z pozitivniho lidského
vzorku zfedéného tak, aby se dosahlo teoretické koncentrace
protilatek, jejiz rozsah zavisi na Sarzi a je pfifazen béhem faze
provéfovani kontroly kvality pomoci fady sekundérnich
kalibratord (,pracovni kalibratory*).

,Pracovni kalibratory“ se pfipravuji a charakterizuji podle
referenéniho produktu.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALEN:I:

e  Zarizeni Chorus

o WASHING BUFFER |REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

Destilovana nebo deionizovana voda

Bé&Zné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér objemt 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materialu
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6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2/8°C. Skladujete-
li reagencie pfi nespravné teploté, je nutné opétovné
provést kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdém komponentu a
na vnéjSim Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZITIVNi KONTROLA

8 tydn( pfi teploté 2/8°C
8 tydn pfi teploté 2/8°C
8 tydn( pfi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek se sklada ze séra z plné krve ziskaného ze Zily, se
kterym bylo nakladano podle standardnich laboratornich
postupd.
Mozné nasledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté 2/8°C;
nebo zmrazit na -20°C pro dlouhodobéjsi skladovani (alespor
38 mésich). Lze jej rozmrazit maximainé tikrat.
Viyvarujte se skladovani vzork v mrazacich s automatickym
odmrazovanim. Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim
pedlivé protiepat.
Inaktivace teplem mize vést k chybnym vysledkiim.

8. POSTUP
1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym zaviranim), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroji a poté, co z baleni vytlacite
vzduch, je opét uzavfete.
2. Zkontrolujte stav nastroje podle pokyni uvedenych v
kapitole 4, Analyticka opatfeni.
Pfi kazdé zméné Sarze provedte kalibraci.
4. Do jamky €. 1 kaZzdého néstroje vloZte nasledujici objemy:

e

VZOREK 50 pl/néstroj
KALIBRATOR 50 pl/néstroj
POZITIVNI KONTROLA 50 pl/nastroj

5. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li tfeba) a test podle navodu k obsluze
zafizeni.

9. VALIDACE TESTU
Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledkd v
souladu s pokyny uvedenymi v navodu k obsluze zafizeni.
Rozmezi pfijatelnosti je uvedeno v pfilozeném certifikatu
kontroly kvality.
Pokud je vysledek pozitivni kontroly mimo rozmezi pfijatelnosti,
je tfeba zopakovat kalibraci.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadéle mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte oddéleni védecké podpory.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO poskytuje vysledek jako Index
(OD vzorku/OD cut-off).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':'je-Ii vysledek > 1,1

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,9

SPORNY/NEJEDNOZNACNY: pro vSechny vysledky mezi 0,9 a
11

V pfipadé sporného/nejednoznacéného vysledku test zopakuijte.
Zlstava-li test sporny/nejednoznaény, odeberte nové sérum.

11. OMEZENI TESTU
Viyrobek musi byt pouzivan vyhradné odbornym laboratornim
personalem.
Test neni mozné aplikovat na jiné vzorky nez sérum.
VeSkeré ziskané hodnoty vyzaduji pe€livou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalSi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouZit ke klinické diagndze samostatné.
Vysledky testu musi byt vyhodnoceny spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. REFERENCNI INTERVAL
U normélni populace se ocekavané hodnoty, které byly
stanoveny na zakladé vySetfeni 120 sér od zdravych darcd,
pohybovaly mezi 0,1 a 0,6 indexu.

U zasazené populace se ofekavané hodnoty, které byly
stanoveny na zakladé vy3etieni 80 pfedem charakterizovanych
pozitivnich sér, pohybovaly od 1,2 do 8,4 (Index).

13. ANALYTICKA SPECIFITA
5 vzorkl (2 negativni, 1 Cut-Off a 2 pozitivni) bylo obohaceno o
nasledujici potencialné interferencni faktory a poté analyzovano

Revmatoidni faktor (44 — 220 [U/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)
Triglyceridy (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Pfitomnost vy3e uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru, s vyjimkou revmatoidniho faktoru, neovliviiuje vysledek
testu.

14. ZKRIZENA REAKTIVITA
Bylo testovano 56 pozitivnich vzorkd na zardénky, virus Epstein-
Barrové, plané neStovice, cytomegalovirus, HSV 2 a
toxoplazmu.
Nebyly hlaSeny Zadné vyznamné zkfizené reakce.

15. SROVNANi METOD
V testu bylo analyzovano 153 vzork( pomoci soupravy Diesse a
jiné komeréni soupravy.
Vysledky této studie shrnuje nasledujici tabulka:
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Reference
+ - Celkem
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Celkem 86 67 153

Pozitivni shoda v procentech (~Diagnosticka senzitivita):
93,0% Clos: 85,4-96,7

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
100,0% Clgss: 94,6-99,9

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 100,0% Cles%: 100,0-100,0
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 91,8% Cles%: 87,4-96,1

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi
A Variacni N Variaéni
Vzorek Prit::g:;ny koeficient Pr;rg:;ny koeficient
(CV) % (CV) %
1 01 40,0* 0,1 -
2 0,3 - 0,3 -
3 0,5 - 05 12,0
4 0,8 38 0,8 10,0
5 13 54 14 79
6 18 44 18 8,3
7 32 47 3,0 73
8 45 51 42 74
9 6,4 36 6,6 10,6
10 6,9 45 72 12,5

*Artefakt dany znamym efektem variaCniho koeficientu, ktery se
stava extrémné citlivym na variace (i velmi malé), kdyz se
primérna hodnota blizi nule.
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Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Lo Variacni . Variacni
Vzorek Pritmz;ny koeficient Pril:ln;:;ny koeficient
(CV) % (CV) %
1 0,1 - 0,1 -
2 0,3 - 0,3
3 05 - 0,5
4 0,8 75 0,8 -
5 15 4,0 15 8,0
6 18 56 18 -
7 32 47 3,2 47
8 45 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 76
10 8,2 54 8,2 44
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18. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI
Pokud v souvislosti s timto nastrojem dojde na Gzemi Evropské
unie k zavazné nehodé, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfislusnému organu va3eho ¢lenského statu.

19. SOUHRN O BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI

Tento dokument, ktery je k dispozici v databazi Eudamed, je
soucasti technické dokumentace.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant ist ein Kit fiir
immunologische Tests zur automatisierten, qualitativen
Bestimmung von Antikérpern der Klasse IgG gegen Herpes-
simplex-Viren (Typ 1).
Der Test wird an Humanserum mithilfe eines Einweg-
Testmoduls durchgefiihrt, das in Kombination mit den
Laboranalysatoren CHORUS und CHORUS TRIO verwendet
wird.
Das Kit dient als Hilfsmittel fiir die Diagnose einer Infektion mit
dem Herpes-simplex-Virus (Typ 1).
Es darf ausschlieBlich von fachlich qualifiziertem Laborpersonal
verwendet werden.

2. EINLEITUNG
Das Herpes-simplex-Virus (HSV) gehdrt zur Familie der
Herpesviridae, von denen zwei Typen bekannt sind: Typ 1 (HSV-
1) und Typ 2 (HSV-2), die geringfligige Antigenunterschiede
aufweisen. HSV-1 ist eine hoch ansteckende, weit verbreitete
und auf der ganzen Welt endemische Infektion. Auch wenn das
HSV-1 hauptséchlich durch den Kontakt mit Mund und Lippen
Ubertragen wird, kann es Uber Oralverkehr auch in die
Genitalregion Ubertragen werden.
HSV-1 verursacht hauptséchlich Lasionen im Mund- und
Lippenbereich oder Mund- und Gesichtsbereich, ein Teil der
HSV-1-Infektionen betreffen jedoch den sexuell Ubertragbaren
Genitalherpes (Infektionen im Genital- oder Analbereich).
Die Infektion durch oralen Herpes ist meist asymptomatisch. Die
wichtigsten Symptome des oralen Herpes sind schmerzhafte
Blaschen oder offene Geschwiire im oder rund um den Mund.
Der durch das durch HSV-1 verursachte, sexuell Ubertragbare
Herpes genitalis kann asymptomatisch sein oder leichte
Symptome haben, die nicht erkannt werden. Wenn Symptome
auftreten, ist der Genitalherpes durch eine oder mehrere
Blaschen oder Geschwire im Genital- oder Analbereich
gekennzeichnet.
Die HSV-Exposition kann indirekt durch die Dosierung der
spezifischen Antikérper gegen das Virus im Serum mithilfe der
ELISA-Tests festgestellt werden, die im Vergleich zu anderen
Tests ein hohes MaR an Spezifitat, Empfindlichkeit und
Zuverlassigkeit bieten.
Aufgrund der signifikanten Kreuzreaktion zwischen den HSV-1-
und HSV-2-Viren ist es praktisch unmdglich, mit diesen Tests
zuverlassig zwischen HSV-1- und HSV-2-Infektionen zu
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unterscheiden. Einige Studien haben gezeigt, dass die IgG-
Tests, die auf den typspezifischen Proteinen gG-1 (flir HSV-1)
und gG-2 (fir HSV-2) basieren, die genauesten sind, um
zwischen HSV-1- und HSV-2-Infektionen zu unterscheiden.

Da sich das Produkt Chorus Herpes simplex 1 IlgG Recombinant
auf das Vorhandensein des rekombinanten gG-1-Proteins (das
zur Sensibilisierung der Platte verwendet wird) stutzt, wird es
zum Nachweis von IgG-Antikdrpern gegen HSV-1 als Hilfsmittel
bei der Diagnose einer HSV-1-Infektion verwendet.

3. TESTPRINZIP
Das Produkt CHORUS Herpes Simplex 119G Recombinant ist
gebrauchsfertig fir die Bestimmung von IgG-Antik6rpern gegen
das Herpes-simplex-Virus (Typ 1) in den Laboranalysatoren
CHORUS/CHORUS TRIO.
Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Das rekombinante Antigen ist an die
Festphase gebunden. In Folge der Inkubation mit verdiinntem
Humanserum binden die spezifischen Immunglobuline an das
Antigen.
Nach dem Aussplilen der Proteine, die nicht reagiert haben,
erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus mit
Meerrettichperoxidase konjugierten, monoklonalen humanen
Anti-lgG-Antikérpern. Das nicht gebundene Konjugat wird
entfernt und das Substrat fir die Peroxidase hinzugefiigt. Die
Intensitat der blauen Farbe entwickelt sich proportional zur
Konzentration der spezifischen Antikdrper im untersuchten
Serum.
Die  Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen
Reagenzien, um den Test nach Einlegen in den Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysator durchfiihren zu kénnen.
Die Ergebnisse sind ausgedriickt als Index (OD-Wert der
Probe/OD-Wert des Cut-off).

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Dieses Testkit enthélt Materialien menschlichen Ursprungs,
die negativ auf das Vorhandensein von HbsAg und die
Antikérper gegen HIV-1, HIV-2 und HCV getestet worden
sind. Da kein diagnostischer Test die Prasenz infektiéser
Stoffe vollstandig ausschlieRen kann, muss jedes Material
humanen Ursprungs als potentiell infektios betrachtet
werden. Alle VorsichtsmaBnahmen, die normalerweise in
der Laborpraxis beim Umgang mit Materialien
menschlichen Ursprungs getroffen werden, sind zu
befolgen.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und
gebrauchten Teststreifen miissen als infektiéser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals
1. Nicht mit dem Mund pipettieren.
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2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und
einen Augenschutz tragen.

3. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

4. Beziiglich der Sicherheitseigenschaften der im Testkit
enthaltenen  Reagenzien das  Sicherheitsdatenblatt
beachten (auf der Website von DIESSE einsehbar:
www.diesse.it).

5. Neutralisierte Sauren und andere fliissige Abfélle missen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit gereinigt werden.
Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration
von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-minlitige Exposition
gegentiber 1%igem Natriumhypochlorit sollte ausreichen,
um eine wirksame Dekontamination zu gewahrleisten.

6. Wird potentiell infektidsses Material versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die verunreinigte Flache muss vor dem Fortsetzen
der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit
gereinigt werden. Natriumhypochlorit sollte nicht verwendet
werden, wenn die ausgelaufenen Flissigkeiten Saure
enthalten, es sei denn, der betroffene Bereich wurde zuvor
getrocknet. Alle fiir die Reinigung von versehentlich
ausgelaufenem Material verwendeten Hilfsmittel missen
als potentiell infektiéser Abfall entsorgt werden. Materialien,
die Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht im Autoklav
sterilisiert werden.

Warnhinweise zur Analyse

Vor dem Gebrauch die Beutel mit den Testmodulen mindestens
30 Minuten  lang  bei  Raumtemperatur  (18-30°C)
akklimatisieren.

Das Testmodul innerhalb von 60 Minuten verwenden.

1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat
(Vertiefung 4) aussortieren.

2. Beim Einfilllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden
sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine Testmodule
verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle
festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen und/oder bei
denen sich Fremdkdrper in der Reaktionsvertiefung
befinden.

4. Die Testmodule missen in Kombination mit dem
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator verwendet werden.
Dabei ist diese Gebrauchsanleitung strikt zu befolgen und
das Betriebshandbuch des Analysators zu Rate zu ziehen.

5. Kontrollieren, ob der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
korrekt eingestellt ist (siehe Benutzerhandbuch).

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht
beschadigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefklhlgerate verwenden.

8. Unlesbare Codes kénnen manuell in den Analysator
eingegeben werden (siehe Benutzerhandbuch).

9. Die Testmodule wahrend der Aufbewahrung und des
Gebrauchs keiner starken Beleuchtung und keinen
Natriumhypochlorit-Dampfen aussetzen.
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10. Es dirfen keine hamolytischen, lipdmischen oder
ikterischen Proben mit einer hoheren Konzentration an
Stérsubstanzen als der getesteten verwendet werden
(gemaR den Angaben im Kapitel ,Analytische Spezifitat").

11. Das Medizinprodukt nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

12. Kontrollieren, ob der Laboranalysator mit dem
Waschpuffer (REF. 83606) verbunden ist.

5. BESTANDTEILE DES TESTKITS UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Testkit reicht fiir 36 Bestimmungen.

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:
toccaaas|ik

Position 8: Platz fur Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit rekombinantem HSV1-Antigen, das aus dem
fir das Herpes-Simplex-Virus Typ 1 spezifischen,
rekombinanten  Glykoprotein ~ G1  besteht  (maximale
Konzentration von 2 pg/ml).

Position 5: Nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin in Citratpuffer

Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0,05 % Phenol, 0,02 % Bronidox und
einem Indikator, der die Prédsenz von Serum und Zellextrakten
erfasst.

Positon 2: KONJUGAT

Inhalt: mit Meerrettichperoxidase markierte, monoklonale,
humane Anti-lgG-Antikdrper (maximale Konzentration 1 pg/ml)
in Phosphatpufferiésung mit 0,05 % Phenol und 0,02 %
Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in welche die Patientenprobe
gegeben wird.

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die bendtigten Testmodule herausnehmen;
die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zurlicklegen, die
Luft entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf den
Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x0,175 ml

Inhalt: 100% menschliches Serum mit IgG-Antikdrpern gegen
das Herpes-simplex-Virus (Typ 1) und 0,2% Proclin 300, 0,05%
Gentamicin und 23% Ethylenglykol.

Flussig, gebrauchsfertig.

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1x 0,425 ml

Inhalt: 100% menschliches Serum mit IgG-Antikbrpern gegen
das Herpes-simplex-Virus (Typ 1) und 0,2% Proclin 300, 0,05%
Gentamicin und 23% Ethylenglykol.
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Flussig, gebrauchsfertig.

Bei dem Testmodul handelt es sich um einen qualitativen Test,
weshalb der Kalibrator und die Positivkontrolle keine
Riickverfolgbarkeit in internationalen Standardeinheiten haben
kénnen.

Die Zuverlassigkeit der Messungen wird durch die nachstehend
beschriebene Riickverfolgbarkeitskette gewahrleistet.

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
positiven, verdlinnten Humanprobe hergestellt, um eine
theoretische  Antikdrperkonzentration zu erreichen, deren
Bereich von der jeweiligen Charge abhangt und mithilfe einer
Reihe von sekundaren Kalibratoren (,Working calibrators®)
wahrend der Freigabephase der Qualitatskontrolle zugewiesen
wird.

Die ,Working Calibrators* werden in Ubereinstimmung mit einem
Referenzprodukt zubereitet und charakterisiert.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

MITGELIEFERTES MATERIAL:

e  Chorus Laboranalysatoren

e  WASCHPUFFER 83606

e  REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

o  DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

e CHORUS PROBENVERDUNNUNGSMEDIUM/NEGATIVE
KONTROLLE [REF| 83607

o  Destilliertes oder demineralisiertes Wasser

o Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser usw.

o  Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumen
zwischen 50 und 200 pl.

e Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im
Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses
mit Hilfe des Kontrollserums iiberpriift werden (siehe
Kapitel 9: Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen eine begrenzte
Stabilitat:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8 °C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8 °C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8 °C

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das
durch Venenpunktion entnommen wurde und das entsprechend
den fiir Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird.
Die Folgen einer Verwendung anderer biologischer
Flussigkeiten sind nicht bekannt.
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Frisches Serum kann bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt oder
fir langere Zeitrdaume bei -20°C (mindestens 38 Monate)
eingefroren und maximal 3 Mal aufgetaut werden.

Fur die Aufoewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefklhlgerate verwenden. Die Proben nach dem Auftauen vor
dem Gebrauch sorgfaltig schiitteln.

Eine Warmeinaktivierung kann zu fehlerhaften Ergebnissen
fihren.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fiir die
Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen
Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschliefen.

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Vorsichtsmalnahmen bei der Analyse einer Kontrolle
unterziehen.

3. Bei jedem Chargenwechsel eine Kalibrierung vornehmen.

4. Die folgenden Volumen in die Vertiefung 1 jedes Testmoduls
geben:

PROBE 50 pl/Testmodul
KALIBRATOR 50 pl/Testmodul
POSITIVE KONTROLLE 50 pl/iTestmodul

5. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen.
Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den Test geméaR
den Anweisungen der Benutzerhandbuchs des Analysators
durchfihren.

9. TESTVALIDIERUNG
Das Kontrollserum entsprechend den Anweisungen im
Benutzerhandbuch des Analysators verwenden, um die
Richtigkeit der erzielten Ergebnisse zu Uberpriifen.  Der
Akzeptanzbereich ist auf dem beigefiigten
Qualitatskontrollzertifikat angegeben.
Wenn das Ergebnis der Positivkontrolle aulerhalb des
Akzeptanzbereichs liegt, muss die Kalibrierung wiederholt
werden.
Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin aufRerhalb des
Akzeptanzbereichs liegt, bitte den Scientific Support
kontaktieren.

Tel.; 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis
als Index (OD-Wert der Probe/OD-Wert des Cut-off).

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt ausgelegt
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >1,1
NEGATIV: bei Ergebnis <0,9
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GRAUZONE/MEHRDEUTIG: fiir alle Ergebnisse zwischen 0,9
und 1,1

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone
liegt/mehrdeutig ist. Sollte das Ergebnis weiterhin in der
Grauzone/mehrdeutig bleiben, die Entnahme des Serums
wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS
Das Produkt darf nur von fachlich qualifiziertem Laborpersonal
verwendet werden.
Der Test darf nicht auf andere Proben als Serum angewendet
werden.
Samtliche Ergebnisse bedirfen einer sorgfaltigen Interpretation,
in die andere Indikatoren desselben Patienten einzubeziehen
sind.
Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fiir eine klinische
Diagnose verwendet werden und das Ergebnis des Tests muss
zusammen mit der Anamnese des Patienten und anderen
diagnostischen Untersuchungen beurteilt werden.

12. REFERENZINTERVALL
Unter der normalen Bevélkerung lagen die erwarteten Werte, die
durch die Untersuchung von 120 Seren gesunder Spender
bestimmt wurden, zwischen 0,1 und 0,6 Index.

Unter der infizierten Bevolkerung lagen die erwarteten Werte, die
durch die Untersuchung von 80 zuvor charakterisierten,
positiven Seren bestimmt wurden, zwischen 1,2 und 8,4 (Index).

13. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
5 Proben (2 Negative, 1 bei Cut-Off und 2 Positive) wurden mit
folgenden potenziellen Stérsubstanzen angereichert und
anschlieRend analysiert

Rheumafaktor (44—220 |E/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dl-45 mg/dl)
Triglyceride (10 mg/dl-250 mg/dl)
Hé&moglobin (5 mg/ml-30 mg/ml)

Die Prasenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat, mit Ausnahme des Rheumafaktors, keinen Einfluss
auf das Testergebnis.

14. KREUZREAKTIONEN
56 Proben, die positiv fir Roteln, Epstein-Barr Virus,
Windpocken, Zytomegalie-Virus, HSV 2 und Toxoplasmose
waren, wurden getestet.
Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

15. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 153 Proben mit dem Testkit von
Diesse und mit einem anderen im Handel erhaltlichen Testkit
analysiert.
In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:
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Referenz
+ - Insgesamt
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Insgesamt 86 67 153

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):

93,0 % Closx: 85,4-96,7

Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische Spezifitét):
100,0 % Clgs %: 94,6-99,9

Positiver Vorhersagewert (PPV): 100,0 % Clgs %: 100,0-100,0
Negativer Vorhersagewert (NPV): 91,8 % Closy: 87,4-96,1

16. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines . .
Brobe - D:rchlaufs MZ_I:ITCh;n Durchléaufen

ittelwe ittelwe

Index VK% Index VK%
1 0,1 40,0* 01
2 0,3 - 0,3 -
3 05 - 0,5 12,0
4 0,8 3,8 0,8 10,0
5 1,3 54 14 79
6 18 44 18 8,3
7 3,2 47 3,0 7,3
8 45 51 42 74
9 6,4 36 6,6 10,6
10 6,9 45 72 12,5

*Artefakt  aufgrund  des  bekannten  Effekis  des
Variationskoeffizienten, der, wenn der Mittelwert nahe bei Null
liegt, aulerst empfindlich gegeniber Variationen wird (auch
wenn diese sehr gering sind).

Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Milttelwert VK % Mittelwert VK%
ndex Index
1 01 - 0,1
2 0,3 - 0,3
3 05 - 05
4 0,8 75 08 -
5 1,5 4,0 1,5 8,0
6 1,8 5,6 1,8 -
7 3,2 47 32 47
8 4,5 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 7,6
10 8,2 54 8,2 44

17. LITERATUR

1. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-
simplex-virus#hsv1)

2. Anzivino E. et All. Herpes simplex virus infection in
pregnancy and in neonate: status of art of epidemiology,
diagnosis, therapy and prevention. Virology Journal 2009,
6:40.

3. Singh A. et All. Canadian STI best practice laboratory
guidelines. The laboratory diagnosis of Herpes simplex virus
infections. Can J Infect Dis Med Microbiol Vol 16 No 2
March/April 2005

4. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-

simplex-virus#hsv1).

10-09/295-C  IFU 81023 -Ed. 28.06.2022


https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-simplex-virus#hsv1

18. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt auf dem Gebiet der Europaischen
Union aufgetreten ist, informieren Sie bitte unverziiglich den
Hersteller und die zustdndige Behdrde des betroffenen
Mitgliedstaats.
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19. ZUSAMMENFASSUNG VON SICHERHEIT UND

LEISTUNG

Dieses Dokument, das in der Datenbank von Eudamed erhaltlich
ist, ist Teil der Technischen Dokumentation.
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Nirccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Moévo yia diayvwaTiki XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH
To CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant eival éva
OVOOOAOYIKO  KIT yId TOV  QUTOUOTOTIOINUEVO — TTOIOTIKG
TPOaSIoPIoNG TwV avTIoWUATWY KaTnyopiag IgG katd Tou 100
ToU ammAoU éptmrTa (t0Tou 1).
To 1e0T diggayeral ae avBpwivo opd e TN XPON OUCKEURS
piag xprong mou epapudletal atoug avalutég CHORUS «kal
CHORUS TRIO.
To kit poopileTal yia TNV avixveuan ng €kBeang atn Aoitwen
amoé Tov 16 Tou amhou éptmTa (TUTou 1), w¢ PorBnua atn
OXETIKA di1dyvwon.
Mpémel va xpnoihoToleital amokAEIoTIKG atmd eCEIBIKEUEVO
£PYAOTNPIAKO TTPOOWTTIKO.

2. EIZArQrH
0 16¢ Tou amhoU épmra (HSV) eivar péAog TG oikoyévelag
Herpesviridae, amd toug omoioug eival yvwaToi 600 TUTOI: O
Tumog 1 (HSV-1) kai o 10mog 2 (HSV-2) mou Trapouaialouv
ehaogoveg avtiyovikég dlagopég. O HSV-1 gival pia egaipeTikd
METABOTIKA, KOIVA Kal evONuIKA Aoipwgn o€ OA0 TOV KOGO.
Mohovéti 0 HSV-1 petadidetal Kupiwg pe GTOPATOXEIAIKI
emaQn, umopei va petadoBei emiong oty TEPIOXA  Twv
YEVVNTIKWV 0pYyAvwY PEOW OTOPATOYEVVNTIKAG ETAQPAG.
O HSV-1 mpokaAei Kupiwg EAKN  OTOUATOC-XEINWV KAl
Tpoowtou, aMA éva pépog Twv Aolpwéewv amd HSV-1
TTPOKOAOUV O€COUOAIKG PETABIDOPEVO EQTTNTA TWV YEVVNTIKWV
opyavwv (AoIPWEEIS aTa yevvnTIKA dpyava f) TOV TIPWKTO).
H Aoipwén amd Tov aToparikd EpTnTa eival wg £TTi T0 TAioTOV
QOUUTITWUATIKA. Ta KUPIO GUUTITWHOTO TOU GTOPATIKOU £QTTNTO
meplhapBavouy emwduveg @ouckdAeg i avoixtd éAkn aTo
€OWTEPIKO N} YUpw a6 T0 0TOPA. O 0efOUaAIKA PETABIBOLEVOS
£PTING TWV YEVVNTIKWY opyavwv TTou TIpokaAeitar amé Tov HSV-
1 pTopei va gival agUPTITWHATIKGG A va EXEI ATTIA GUUTITWHATA
mou dev avayvwpicovral. Otav eu@avifovialr CUPTITUATA, O
£PTING TWV YEVWNTIKWV Opyavwy Yapaktnpiletal amd pia f
TIEQITOATEPEG POUTKAAEG 1} EAKN TWV YEVVNTIKWY OPYAVWVY I TOU
TPWKTOU.
H éxbeon atov HSV pmopei va mpoadiopiaTei éupeda pe
dooopétpnan €IBIKWY yid Tov 16 avTICwpdTwy aTov 0pd Péow
1e0T ELISA, 10 otmoia, o¢ aUykpion pe dMa TeaT, Pmopolv va
mapéxouv uwnAd emimedo  efeidikeuong, euaigbnoiag Kal
aglomioTiag.
Adyw TG onuavtikig dlacTaupoluevng avTidpaoTIkOTTaG
pETatH Twv 1wv HSV-1 kar HSV-2 gival ouoiaoTikd adivarov va
dlagopotroinBolv  agiémoTa ol Aolpwéelg HSV-1 amd 1ig
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Moipwéeic HSV-2 e autd ta 1e0T1. Opiopéveg WEAETEG Exouv
katadeiger 61 Ta 1eaT yia IgG mou BaailovTal aTIG EIDIKEG yIa TOV
T0TT0 Tpwteiveg gG-1 (yia HSV-1) kai gG-2 (yia HSV-2) givai ta
M0 aKkpIPA yia T dIakpIon Twv Aolpwewy HSV-1 4 HSV-2.

Emei1dr 1o mpoiov Chorus Herpes simplex 1 1gG Recombinant
Baailetal oy TTapouaia TG avaguvduaapévng Tpwreivng gG-
1 (xpnoipotolgital yia TV euaigBnromoinan Tou TAakidiou), n
OUCKEUR XPNOIWOTIOIEITAN yIa TV avixveuan avTiowpdtwy IgG
¢vavtl HSV-1 wg BorBnua atn didyvwan tou HSV-1.

3. BAZIKH APXH THX MEOOAOY
H ouokeuri CHORUS Herpes Simplex 119G Recombinant eival
101N TTPOG XPRAON Yia Tov TTPoadIoPITHO Twy avTiIowudTwy IgG
¢vavtl Tou 100 Herpes Simplex (t0mou 1) oToug avaAutég
CHORUS/CHORUS TRIO.
To Tteor PBacifetar om péBodo ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent  Assay). To avaouvduaouévo —avtiyévo
Oeopetetar atn oteped @aan. Or €IdIkéG avoooaPaIpiveg
degpetovial OTO QVTIYOVO PETA aTmd ETTWOON HE apaIwpévo
avBpwivo opd.
Metd a6 TTAUGEIC yia va atTopakpuvBoly ol TpwTeiveg TTou dev
avtédpaaay, yiveral n emwaacn pe to oUeuyua, TTou amoTeAeiTal
amoé avBpwiva povokAwvika avTiowyata avTi-IgG ouleuyuéva
He uTrePOgEIdAan pagavidwy. ATTOPOKPUVETAI TO OULEUYMA TTOU
Oev OeopelBnke Kol TIPOCTIBETal TO UTOOTPWHA yia TNV
uTTEPOEEIBATT. To PTTAE XpWHa TToU oxnuarietal eival avahoyo
TTPOG T GUYKEVTPWAOT TWV EIBIKWV aQvTICWUATWY OTOV 0p0 UTTd
egétaan.
O1 ouokeuég piag xprong mepidappavouv dAa Ta amairolpeva
avTidpaaThpia yia Tn Olefaywyr ToU TEGT GTOUG QVAAUTEG
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteMéopara ek@pdlovial wg Aegikmg (Index) (OD
deiyparog/OD cut-off).

4. TIPOOYAAZERZ
MONO IA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIéXel UAIKG avBpwTTivng TPoEAEuong Tou
éxouv utroPAnBei o€ dokipég Kau £xouv PBpedei apvnTika o€
avixveuan HBsAg kai o€ avriowpara avti-HIV-1, avri-HIV- 2
Kai avTi-HCV. Aedopévou o1 Kapia SiayvwoTiki Sokipacia
O0ev  pmopei  va  gyyunBei  amdAuta TV  amouadia
MOAUGHOTIKWY TapayovIwy, KAaBe UAIKO avBpwrivng
mpoéAeuang Tpémel va Bewpeital duvnTiKA POAUOHATIKO.
Ma Tov XeIpiopd Tou UAIKOU avBpwivng TPoéAeuong,
mpémel  va  Tnpouvral OAeg oI  TPOQUAGEEIG  TTOU
gpapuolovral ouVABWG 0TV EPYACTNPIOKN TTPOKTIKA.

AidBeon amofAfTWY: Ta Seiypara opol, o1 BadbpovopnTég
Kal ol Talvieg Tou  xpnoipomoinénkav, TmWpPEmEl  va
avTipeTwifovral wg poAuopéva amdAnTa Kal, GUVETTWG,
va diatifevral cUpQwva P TRV I0XU0UTa VvopoBeaia.

Mpo@uAdgeig aTolIKAG TPOTTATIAG

1. Mnv xpnoigoTroigiTe TNV ITETA e TO OTOH.

2. XpnoiyotroleiTe yavTia yiag xpriong Kai TTpoaTaTeUTIKA yid
T0 UATIO KATA TOV XEIPITHO TwV OEIYHATWY.
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3. TAévete axoAaoTikG Ta Xépia a@oU TOTIOBETATETE TIG
ouakeuég atov avahuth Chorus/Chorus TRIO.

4. T 1i¢ amaimoeig ac@aleiag Twy avridpaoTtnpiwv Tou
mepIAapBavovTal oTo KT, avarpégre aTo Aehtio Acdopévy
Aogakeiagc  (dlaBéaipo  atov  1gTdtomo  DIESSE:
www.diesse.it).

5. Ta efoudetepwpéva offéa kai ta GAa uypd amdBAnTa
TPETEl va amoAupaivovtal pe TPoaBkn emapkols dykou
utroxAwpiwdoug varpiou, woTe N TeAIKR ouykévipwaon va
givar  Touhdyiotov 1%. H ékBeon 30 Aemwv of
utroxAwpIwdeg vaTpio 1% Ba TpéTel va givar ETApKAG yia
va 8100 QaNICTEL N ATTOTEAEOUATIKA ATTOAUHAVOT).

6. Edv xuBolv uhikd mou evdéxetal va eival PoAuapéva,
mpémel va kaBapifovial apéows Pe amoppoenTikd XapTi
Kal n pohuapévn meploxr TpéTel va kaBapidetal, T.x. Ye
utroxAwpiwdeg varpio 1%, Tpiv cuvexiaTei n diadikaaoia.
To umroxAwpIwdeg vATpIo dev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI
yia dl0ppoé¢ UNKWY Trou TiEPIEXOUV OEU, €av dev éxel
okouTriaTel TpWwTa KaAd n Tepioyr g diapponig. Oha 1a
UAKG  TOU  ¥pnoigotroiodvtal - yia Tov  kaBapioué
EVOEXOUEVOU XULEVOU UNIKOU, TTPETTEI VOl ATTOPPITITOVTAI WG
€v duvdel yoAuopéva amdpAnta. Mnv ammoaTEIPWVETE GTO
autdkauaTo UNIKA TTou TTepIéxouv utroxAwpIwdeg varpio.

AvoluTtikég odnyieg

Mpiv amd  xpron, aQOTE TIC CUCKEUATIEG PE TIC OUOKEUEG
Tou Ba xpnoiyotoinBoulv e Bepuokpaacia TepiBailovtog (18-
30°C) yia TouAayiatov 30 AetTa

XpnaoipomoinaTe T auakeu Péaa ae 60 Aetrd.

1. Amoppiyte TIC OUOKEUEG OTTOU TO UTOOTPWHA
(kuyehida 4) éxel xpwpa PTTAE.

2. Agou TrpooBéaete 1o delypa otnv KuweAida, Beaiwbeite
OTl €xel KataveunBei opoiduop@a aTov Tubpéva.

3. EMéygre v akepaidtnta NG OUOKEURG Kai Beaiwbeite o1
oviwg TrepihapBavel 6Aa ta amairoUpeva avridpaaTrpia.
Edv katd tov ommikd éAeyxo diamoTwoete 4TI amd N
ouokeur Aeitrel kdmolo avtidpaaTipio Kai/j uTdpyouv
tva owpara  omv  kuwehida  avtidpaong,  Hn
XPNOIUOTIOIRTETE TN GUYKEKPIUEVT GUOKEUR.

4. O1 ouoKeuég TTPETIEI VA XpnalyoTrololvTal g€ guvduaaud
pe Toug avahutés Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag
auatnpd i Odnyieg Xprong kai 1o Eyxelpidio Asiroupyiag
TOU avaAuTh.

5. BePaiwBeite 611 o avahutig Chorus/Chorus TRIO eival
pubpiopévog owaTd (BA. Eyxelpidio Acitoupyiag).

6. Mnv ahholwveTe Tov ypappokwdIkd TTou utrdpxel aTn Aan
NG GUOKEUAG, WOTE 0 avaAuthg va pmopei va diaBdoel
OWOTA TOV KWOIKG.

7. ATo@UyeTe TN XPACN KATAWUKTWY QUTOUATNG amdyuéng yia
N ouvtAENan Twv SEIypaTwy.

8. Ehamtwparikoi ypaupokwdiKoi yTropouv va kataxwpiaToly
otov avohuti pe  TAnkTpoAdynon  (BA.  Eyxelpidio
Aeimoupyiag).

9.  O1 ouokeuég dev TrpéTel va ekTiBevTal g€ duvatd Qwg oUTe
0€ aTHOUS uTToxAwpIwdoug Katd T ¢UAagn 1y T xpAon.

10. Mn xpnoipotolgite aiyohupéva, AITQIMIKG 1 IKTEPIKA
Oelypata  TOU  €XOUV  GUYKEVTPWON  UOAUCUATIKWY
Tapaydviwv  uynAdTepn améd ekeivn TOU  SOKIUACTNKE
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(oUuewva e TIG 0dnyieg Tou KepaAaiou «AVOAUTIKN
e€e1dikeuany)
11. Mn Xpno1poTIOIEiTE TO TIPOIOV PETE TNV NUEPOMNVia ARENG.
12. BefouwBeite 611 0 avaAutig givar ouvdedepévog pe 10
Si1aAupa ékmrAuang (Washing Buffer Ref. 83606).

5. NEPIEXOMENO TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPALTHPIQN
To kit emmapkei yia 36 1€0T TPOGdI0pIGHOU.

LYZKEYEZ 6 makéra pe 6 ouoKeUuEC avd TTAKETO

1OCOMCED] -

Oéon 8: Xwpog yia eTIKETA UE YPAMHUOKWOIKO

Oéon 7: Kevn

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIQY

EvaigBnromoinuévn pe avacuvduaapévo avriyovo HSV1, ou
armoteAeitar amé v avacuvduaopévn yAukompwreivn G1
€I0IKA yia Tov 10 Tou amhou épmnra TOmou 1 (péyion
ouykévtpwan 2 ug/mi).

Oéon 5. KYWEAIAA
euaioBnrotoinuévn.

Oéoan 4. YNOZTPQMA TMB
Mepiexouevo: TetpapeBuABevlidivn age pubuIoTIKO dIGAUNa
KITPIKOU

O¢éan 3. APAIQTIKO AEITMATQON

Mepiexouevo: Mpwreivikd didhupa ou TepiExel aivoin 0,05%,
Bronidox 0,02%, évav deiktn avixveuong g mapouaiag opol
Kal KUTTAPIKA EKXUAiopaTa.

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mepiexbuevo: avBpwriva povokAwvikG avtiowpara avTi-igG
onuacpéva e umepoceldaan  pagavidwv  (UEyiaTn
ouykévtpwan 1 pg/ml), oe pubuIOTIKG dIGAUPA QWTPOPIKWV
ou Trepiéxel eaivoin 0,05% kai Bronidox 0,02%.

Oéon 1: KENH KYWEAIAA yia T mpocBikn &eiyparog Tou
006evolg

MIKPOMAAKIAIOY Mn

Xphon: a@AoTe pia oakoUAa va @Tdoel ge Bepuokpagia
mepIBdAAovTog, avoite T oakoUAa Kai agaipéaTe boeg
OUOKEUEG  amraitolvtal.  TomoBethoTe TN TIG  UTTONOITTEG
OUOKEUEG 0T oakoUAa TTou Trepiéxel TTUPITIKA YEAN, agaipéaTe
TOV aépa Kal g@payioTte, mECovTAg aTo anueio KAEIoipaTog.
dulaooetar otoug 2-8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1x0,175 ml

Mepiexouevo: 100% avBpwivog 0pdg TTou TTEPIEXEI AVTIOWUATA
IgG évavti aTov 16 Tou amhou €ptmra (t0TT0g 1) Kai Proclin 300
0,2%, yevtapukivn 0,05% kai aiBulevoyAukdAn 23%.

Yypo, £TOIO YO XpAoN.

CONTROL +| OETIKOZ MAPTYPAX 1 x 0.425 ml

Mepiexouevo: 100% avBpwivog 0pdg TToU TTEPIEXEI AVTICWUATA
IgG évavti aTov 16 Tou amhou €ptmTa (t0TT0g 1) Kai Proclin 300
0,2%, yevtapukivn 0,05% kai aiBulevoyAukoAn 23%.
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Yypd, £T010 yIa XpAon.

H ouokeun eival éva ToloTikd TEOT: yia Tov Adyo autd o
BaBpovountAg kai o BeTikdg MapTupag dev PTmopolv va £x0uv
IXvnAacIuoTnTa o€ O1eBVEiC TUTTOTTOINUEVEG MOVADEG.

H aomaTia Twv petprocwv diao@aileTal amd v ahugida
IXVNAQOIUOTNTOG TTOU TTEPIYPAPETAI OTN OUVEXEIQ.

O PpaBuovounmic kar o0 BeTIKGS WApTUPAG TTOPAyOVTal aTTO
apaiwuévo BeTiké avBpwivo  deiypa  apaiwpévo  yia  va
emTeuyBei BewpnTIKr CUYKEVTPWAN aVTIOWHATWY, TO E0POG TWV
oTToiwv efaptaTtal amd v TapTida Kal opileTal aTo OTAdIo
XOPNYyNONG TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU XPNOIMOTIOIWVTAS Jia OEIpd
amo deutepelovteg Babuovountég ("BabBuovountés epyaaciag™).
O1  "BaBuovountéc  epyaciag"  mapaokeualovialr - Kal
Xapaktnpidovtal gUPGwva e éva TTPoidv avagopag.

AAAA AMAITOYMENA YAIKA, OY AEN MAPEXONTAL:
e Avahutég Chorus
WASHING BUFFER [REF| 83606

[ ]

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

o ATOOTaYUEVO F ATTIOVIOHEVO VEPO

e YuvAong yudAivog efomAioudS epyaaTtnpiou: KUAIVOpOI,
OOKIUAOTIKOI CWAAVES K.ATT.

o MikpomTéTeg TTOU HTTOPOUV VA AVAPPOPFTOUV JE aKpiBela
50-200 pl diaAUuaTog.

e [avTia piag xpriong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o [lepiékteg yia TNV TIEPICUAOYH duvnTIKA LOAUCHOTIKWY
UNIKQV

6. OYAA=H KAI L-TAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpaoTipla Tpémel va puAdooovTal oToug 2-8°C. Av
éxouv @uAaxBei o AavBaopévn Beppokpacia, Tpémel va
emavahapfaverar n Babuovounon kai va eAéyxetalr n
opBoTNTA TOU ATTOTEAEGPATOG PE aVAAUOT TOU OpOU EAEyYOU
(BA. evotnTa 9: Eykup6TnTa TOU TEOT).

H npepopnvia AASnG avaypdgeral ot k@Be empépoug
OTOIXEIO KAl OTNV EEWTEPIKN ETIKETA TG OUOKEUATIOG.

Ta avTISpacTAPIN £XOUV TIEPIOPICHEVN OTABEPATNTA HETA TO
avolypa:

ZYZKEYEZ 8 eBdopadeg aToug 2-8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdopadeg aToug 2-8°C
OETIKOZ MAPTYPAX 8 eBdopadeg aToug 2-8°C

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIFMATQN
To Oeiypa amoteAeital amd opd TAAPOUG aiaTOG TIOU EXEI
OUMexBei pe  @Aeorrapakévinan kai éxel utoPAnbei o€
emeCepyacia pe TIg TUTTIKEG EpyaaTnpiakés SIadIKaaieg.
Aev gival yvwoTéG 01 EMITITWOEIS €AV XpnaipoToinfolv GAAa
Biohoyika uypa.
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O gptéakog opdg pmopei va diatnpnbei £wg 4 nuépeg aToug 2-
8°C 1 va karayuyBei yia peyaAltepa xpovikd diaaTAuaTa aTOUG
-20°C (TouhdyioTov 38 pAveg) kai utropei va armoyuyBei 1o TTOAU
3 Qopég.

AmopUyeTe TN XPAON KATAWUKTWY QUTOHATNG OTTOWUENG yia Tn
ouvtpnon Twv SelypdTwy. MeTa Ty amdyutn avakivhaTe KaAd
10 O€iyuaTa TPIV OTT6 TN XPARON.

H adpavotroinan pe BepudTNTa PTTOpEi va dwael AavBaapéva
amoteAéapaTal.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire TN oakoUAa (amd v TAcupd Tou Bpicketal To
onueio KAeloipaTog), agaipéaTe 60EG TUOKEUEG XPEIALETTE
yia Tn diegaywyr Twv eEETACEWY Kal QUAGETE TIG UTTOAOITTEG
KAgivovTag Tn oakoUAQ, agou TTPWTA aPaIPETETE TOV agpal.

2. EMéyre v katoTaon g guokeung, oUUQwva PE TIG
odnyieg otV evotnTta 4 « AVaAuTIKEG OBNYiEsy.

3. Ze k&Be aMayn TapTidag, amaiteital Babuovounaon.

4. Fmv kuyeAida ap. 1 k&Be ouokeung, TTPooBETTE:

AEITMA 50 pl/ouokeun
BAOMONOMHTHZ 50 pl/ouokeun
OETIKOZ MAPTYPAZ 50 pl/ouokeun

5. TomoBetAoTe TI¢ guokeuég atov avaluty Chorus/Chorus
TRIO.
EkteAéote T Babuovounan (edv amaiteital) kai 10 TEQT
omwg TeplypageTal oto  Eyxelpidio  Asimoupyiag  Tou
avahuth.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT
Xpnolyomoinote Tov 0pd €AEyXou yia va emaAnBeloeTe TNV
opBémnTa Tou AneBévrog amoTeAéopaTog, CUUQWVA PE TIC
odnyieg oto Eyxeipidio Aciroupyiag tou avahuty. To €Upog
omodoxng  avaypd@etal  OTO  GUVNUPEVO  TTIGTOTTOINTIKG
TTOI0TIKOU EAEYXOU.
Av 10 amotéheopa Tou BeTikoU PApTUpa BpPioKeTal EKTOG TOU
e0poug amodoyrg, N Pabuovounaon TpEmel va eavaAn@oei.
Av 10 amotéAeapa Tou opoU eAéyxou efakohouBei va BpiokeTal
¢&w amd 10 QmOdEKTd €UPOG, ETIKOIVWVACTE WE TO TUAUA
EMOTNHOVIKAG UTTOGTAPIENG.

TnA.: 0039 0577 319554
®ag;: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN
O avahutrig Chorus/Chorus TRIO epgavilel 10 amoTéAeoPa WG
Acixtn (Index) (OD &eiypatog/OD opou cut-off).

To amotéAeapa Tou TeaT yia Tov efetaldpevo opd pmopei va
epunveuBei we egng:

OETIKO: étav 10 amotéAeaua ivar > 1,1

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivai < 0,9
AMO®IBOAO/AZA®ES: yia 6Aa Ta amoteAéopara amd 0,9 Ewg
1.1.
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Av 10 amotéAeapa givar au@iBoro/acagég, emavardpeTe To TeaT.
Av 10 amotéAeapa Tapayével apgifolo/acagéc, emavardBere
N delyparoAnyia opou.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT
To POV TTPETTEI VA XPNCIKOTIOIEITAI HOVO aTTd EEEIBIKEUNEVO
£PYAOTNPIAKG TTPOCWTTIKG
To 1e0T UtmopEi va xpnoiyotroinBei pévo We deiyuara opod.
Kdébe Tiuf mou AapBdverar TTETEN va EpUNVEUETAI TTPOTEKTIKA,
Aappavovtag urdyn Kai dAAoug BeikTeS TTOU OXETICOVTAI [E TOV
€KAaToTE ATBEVN.
Mpdyuari, To TeaT OV PTTOPET va XpnaIpoTioInOei yévo Tou yia
v KAvikiy didyvwaon kai 1o amotéAeaua mou AapBdverar Ba
mpémel va aflohoyeital padi pe 1o 10TpIKG I0TOPIKG TOU a0BevoUg
kall GG BlayvwoTIKES EGETATEIG.

12. AIAZTHMATA ANAOGOPAX
270V QUOIOAOYIKO TIANBUOWO, O QVOUEVOUEVES TIMEG TIOU
mpoadiopioTnkav pe Ty e&étaon 120 opwv amd uyieig doTEG,
eixav deiktn amé 0,1 £wg 0,6.

ZTov vogoUvia TANBUOUO, Ol QVOUEVOUEVEG TIUEG TTOU
mpoadiopioTnkav We v efétaan 80 TTPOXAPOKTNPICUEVWY
BeTIkwv opwv, eixav deiktn amod 1,2 £wg 8,4.

13. ANAAYTIKH EZEIAIKEYZH
E¢eraotnkav 5 deiypara (2 apvnrika, 1 Cut-Off kai 2 BeTikd) oTa
otoia TTpoaTéBnkav oI akAAouBeg ev duvApEl TTapeURaTIKEG
ouaieg

Peuparoeidng mapdyovrag (44 — 220 1U/ml)
XoAepuBpivn (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)
TpiyAukepidia (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Aigoogaipivn (5 mg/ml — 30 mg/ml)

H mapoudia twv TpoavagepBEVTWY TTApEUPBATIKWY OUTIWY
oTov e¢etadpevo opd (TTAnv Tou peupaToeidoug Tapdyovra) dev
£TNPEACe! TO ATTOTEAECA TOU TEOT.

14. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
Eerdotnkav 56 Betika Oeiypara EpuBpdg, 100 Epstein-Barr,
AvepoBAoyidg, Kuttapopeyahoiot, HSV 2 kai TofomAdoparog.
Aev diamIOTWONKAY GNUAVTIKES DIACTAUPOUPEVEG AVTIOPATEIC.

15. IYTKPITIKEZ MEAETEX
270 TTAQiT10 TIEIPAUATIKAG HEAETNG, avaAuBnkav 153 deiypata e
kit Tng Diesse kai ye dAo diaBEaipo KIT Tou guTropiou.
Ta amoteAéauara NG HEAETNG GuvowilovTal TTAPAKATwW:

Avagopd
+ - Zovoho
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Z0OvoAo 86 67 153

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTikr euaiobnaia):
93,0% Clasy: 85,4-96,7

Percent Negative Agreement: (~AiayvwoTikn e¢eidikeuan):
100,0% Clgss: 94,6-99,9
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OetikA poyvwaTikA agia (PPV): 100,0% Cles«: 100,0-100,0
Apvntiki TpoyvwaoTikA agia (NPV): 91,8% Clos%: 87,4-96,1

16. MIZTOTHTA KAI ENANAAHYIMOTHTA

P . MeTagi KUkAwv
) Evt6g kUkAou avaAloewv uvéAOoswv
Aciypa Méon Tipn cve Méon Tipn cve
(Index) Vi (Index) Vi
1 0,1 40,0* 0,1
2 0,3 - 0,3 -
3 0,5 - 0,5 12,0
4 0,8 38 0,8 10,0
5 1,3 54 14 79
6 18 44 1,8 8,3
7 32 47 30 73
8 4,5 5,1 42 74
9 6,4 3,6 6,6 10,6
10 6,9 45 72 125

*ZQGAUQ TTOU OQeiAETaI O€ YVWOTH ETTIOPACT TOU GUVTEAEDTH
peTaBAnToTNTAG  TTOU  Ep@avilel  peydAn euaioBnoia o€
Olakupdvoeig (akdpa Kai TOAU pIKpéEG) OTav n péon TipA
TTpooeyYilel 10 Undév.

Meragi TapTidwv MeTagl avaAutwv
Aciypa Méon Tipn Méon Tipn o
(Index) Cvi% (Index) Cvi
1 0,1 - 0,1
2 0,3 - 0,3
3 05 - 05
4 0,8 75 0,8 -
5 15 4,0 15 8,0
6 18 56 18 -
7 3.2 47 32 47
8 45 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 7,6
10 8,2 54 8,2 44
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18. ANAOOPEZ ATYXHMATQN
Ze TePITTWon cofapol aTuxfUaTog TTou agopd v Trapoloa
ouoKeun aTnv ayopd TG Eupwaikic Evwong, TapakaAeioTe
Va TO QVOQEPETE XWPIG kaBuOTEPNON OTOV KATOOKEUOOTH KAl
aTnv apuddia apxr Tou OIKEIOU KPATOUG JEAOUG.

19. ZYNONTIKA XTOIXEIA A THN AZQAAEIA KAI TIZ
ENIAOZEIX
To mapdv Eyypago eivar diabéoiyo otn Bdon dedopévwy
Eudamed ka1 amoteAei u€Pog TG TEXVIKAG TEKUNPiwanNg.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Solo para uso diagnéstico in vitro

1. USO PREVISTO
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant es un kit
inmunolégico para la determinacién cualitativa automatizada de
anticuerpos de clase IgG contra el virus del herpes simple (tipo
1).
La prueba se realiza en suero humano, utilizando un dispositivo
desechable aplicado a los equipos CHORUS y CHORUS TRIO.
El kit esta destinado a detectar la exposicion a la infeccion por
el virus del herpes simple (tipo 1) como ayuda para su
diagnéstico.
Es para uso exclusivo de personal profesional de laboratorio.

2. INTRODUCCION
El virus del herpes simple (HSV) es un miembro de la familia
Herpesviridae, de la cual se conocen dos tipos: el tipo 1 (HSV-
1) y tipo 2 (HSV-2) que tienen ligeras diferencias antigénicas. El
HSV-1 es una infeccidn altamente contagiosa, comin y
endémica en todo el mundo. Aunque el HSV-1 se transmite
principalmente por contacto orolabial, el HSV-1 también se
puede transmitir a la zona genital por contacto orogenital.
El HSV-1 causa principalmente lesiones orolabiales y
orofaciales, pero algunas infecciones por HSV-1 son herpes
genitales causados por transmisién sexual (infecciones en la
zona genital o anal).
La infeccién por herpes labial es, en la mayoria de los casos,
asintomatica. Los principales sintomas del herpes labial incluyen
vesiculas dolorosas o ulceras abiertas en la boca o alrededor de
la misma. El herpes genital es una enfermedad de transmision
sexual causada por el HSV-1, y puede ser asintomético o
presentar sintomas leves que pasan desapercibidos. Cuando
aparecen los sintomas, el herpes genital se caracteriza por una
0 mas vesiculas o Ulceras genitales o anales.
La exposicion al HSV se puede determinar indirectamente
mediante el ensayo de anticuerpos especificos del virus en
suero mediante las pruebas ELISA, que, en comparacién con
otras pruebas, proporcionan un alto nivel de especificidad,
sensibilidad y fiabilidad.
Debido a la significativa reactividad cruzada entre los virus HSV-
1y HSV-2, es practicamente imposible diferenciar de forma
fiable las infecciones por HSV-1 de las infecciones por HSV-2
con estas pruebas. Algunos estudios han demostrado que las
pruebas de IgG que se basan en las proteinas especificas de
tipo gG-1 (para HSV-1) y gG-2 (para HSV-2) son las mas
precisas para discriminar las infecciones por HSV-1 0 HSV-2.
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Dado que el producto Chorus Herpes simplex 1 IgG
Recombinant se basa en la presencia de la proteina
recombinante gG-1 (utilizada para la sensibilizacién de placas),
el dispositivo se utiliza para la deteccion de anticuerpos IgG anti-
HSV-1 como ayuda en el diagnostico de HSV-1.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo CHORUS Herpes Simplex 1 1gG Recombinant
estd listo para su uso y sirve para la determinacién de
anticuerpos IgG contra el virus del herpes simple (tipo 1) en los
equipos CHORUS y CHORUS TRIO.
La prueba estd basada en la técnica ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay o ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas). El antigeno recombinante esta unido a la fase sdlida.
Después de la incubacién con suero humano diluido, las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado,
compuesto por anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos
conjugados con peroxidasa de rabano. El conjugado que no se
ha unido se elimina y se afiade el sustrato para la peroxidasa. El
color azul que se desarrolla es proporcional a la concentracién
de anticuerpos especificos presentes en la muestra de suero.
Los productos de un solo uso contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos Chorus y
Chorus TRIO.
Los resultados se expresan en Index (OD muestra/OD cut-off).

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado una respuesta negativa a la presencia
de HBsAgy de anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC.
Dado que ninguna prueba diagnéstica puede garantizar
plenamente la ausencia de agentes infecciosos, cualquier
material de origen humano debe considerarse
potencialmente infeccioso. Al manipular material de origen
humano se deben seguir todas las precauciones dictadas
por las buenas practicas de laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras reactivas que se han usado deben
considerarse residuos infecciosos y, por consiguiente,
deben desecharse conforme a lo establecido en la
legislacién vigente.

Advertencias para la sequridad personal

1. No utilizar la pipeta con la boca.

2. Usar guantes desechables y proteccion para los ojos para
manipular las muestras.

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO.

4. Consultar las caracteristicas de seguridad de los reactivos
del kit en la Ficha de Seguridad (disponible en el sitio web
de DIESSE: www.diesse.it).
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5. Para desinfectar los acidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una exposicion de 30 minutos a la solucion
de hipoclorito de sodio al 1 % deberia ser suficiente para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada deberd limpiarse antes de seguir
trabajando, por ejemplo, con una solucién de hipoclorito de
sodio al 1 %. El hipoclorito de sodio no debe usarse en
derrames que contengan &cido, a no ser que el area del
derrame se haya secado primero. Todos los materiales
empleados para descontaminar la zona en la que se hayan
producido derrames accidentales deberan desecharse
como si fuesen residuos potencialmente infecciosos. No
esterilizar en autoclave materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el anélisis

Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) durante al menos 30 minutos.
Usar el dispositivo en los 60 minutos siguientes.

1. Descartar los productos con sustrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Al afiadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. \Verificar la existencia de reactivos en el dispositivo y la
integridad de este. No utilizar dispositivos si se detecta la
ausencia de reactivos o la existencia de cuerpos extrafios
en el pocillo de reaccién durante la inspeccion visual.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y consultando el Manual del Usuario
del equipo.

5. Comprobar que el equipo Chorus/Chorus TRIO se ha
configurado de manera correcta (ver el Manual del
Usuario).

6. No alterar el cédigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacion y el uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas con
una concentracién de interferentes superior a la probada
(ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analiticay).

11. No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

12. Comprobar que el equipo esté conectado al tampon de
lavado (ref. 83606).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS

El contenido del kit es suficiente para realizar 36

determinaciones.
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DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno

toccuaas/ik

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno recombinante HSV1, constituido por
glicoproteina G1 recombinante especifica para el virus Herpes
Simplex Tipo 1 (concentracién méxima de 2 pg/ml).

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA No sensibilizado.
Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina en tampon citrato.

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién proteica que contiene fenol al 0,05 %,
Bronidox al 0,02 %, un indicador para detectar la presencia de
suero y extractos celulares.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Anticuerpos monoclonales anti-lgG  humanos
marcados con peroxidasa de rabano (concentracion maxima de
1 pg/ml), en solucién tampdn fosfato que contiene fenol al 0,05
% y Bronidox al 0,02 %.

Posicion 1: POCILLO VACIO donde se debe afiadir la muestra
del paciente.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demés en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0,175 ml

Contenidos: Suero humano 100 % que contiene anticuerpos IgG
contra el virus del herpes simple (tipo 1) y Proclin 300 al 0,2 %,
gentamicina al 0,05 % y etilenglicol al 23 %.

Liquido, listo para su uso.

CONTROL +| CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenidos: Suero humano 100 % que contiene anticuerpos IgG
contra el virus del herpes simple (tipo 1) y Proclin 300 al 0,2 %,
gentamicina al 0,05 % y etilenglicol al 23 %.

Liquido, listo para su uso.

El dispositivo es una prueba cualitativa: por esta razon, el
Calibrador y el Control Positivo no pueden tener trazabilidad a
Unidades Estandar Internacionales.

La fiabilidad de las medidas esta garantizada por la cadena de
trazabilidad que se describe a continuacion.

El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana positiva diluida para alcanzar una
concentracion teérica de anticuerpos, cuyo rango depende del
lote y se asigna durante la fase de aprobacién del control de
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calidad utilizando una serie de calibradores secundarios
(«Working calibrator).

Los «Working calibrator» se preparan y caracterizan de acuerdo
con un producto de referencia.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

e  Equipos Chorus

o  WASHING BUFFER[REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

o Agua destilada o desionizada

o Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.

e Micropipetas que garanticen una obtencidn precisa de
volumenes de 50-200 .

e  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS
Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Si la temperatura
de conservacion es incorrecta, habra que repetir la
calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante
el suero de control (ver capitulo 9: Validacion de la prueba).

La fecha de caducidad aparece en cada componente y en la
etiqueta del exterior del envase.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada una vez que se
abren:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8 °C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consiste en suero obtenido de sangre entera
extraida por puncién venosa y debe manipularse siguiendo los
procedimientos estandar de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
biol4gicos.
El suero fresco se puede conservar durante 4 dias a 2/8 °C; para
periodos de conservaciéon mas largos (de al menos 38 meses)
se puede congelar a -20 °C y se puede descongelar hasta 3
veces.
Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras. Después de descongelar, agitar las
muestras cuidadosamente antes de usarlas.
La inactivacion por calor puede dar lugar a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO
1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presién), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y depositar
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los demas en la bolsa. Expulsar el aire y cerrar la bolsa para
que se conserven.

2. Controlar el estado del dispositivo segun las indicaciones
incluidas en el capitulo 4, Advertencias relacionadas con el
analisis.

3. Realizar la calibracién en cada cambio de lote.

4. Dispensar los siguientes volumenes en el pocillo n.° 1 de
cada dispositivo:

MUESTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 50 pl/dispositivo
CONTROL POSITIVO 50 pl/dispositivo

o

Introducir los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO.

Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba como se

indica en el Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el suero de control como se indica en el Manual del
usuario del equipo para verificar la validez de los resultados
obtenidos. El rango de aceptabilidad se muestra en el
certificado de Control de Calidad adjunto.
Si el resultado del control positivo esta fuera del rango de
aceptabilidad, se debe repetir la calibracion.
Si el resultado del suero de control continlia estando fuera del
rango de aceptabilidad, ponerse en contacto con Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona el resultado en
Index (OD muestra/OD cut-off).

La prueba del suero puede interpretarse de la siguiente manera:

POSITIVO: cuando el resultado es >1,1
NEGATIVO: cuando el resultado es <0,9
DUDOSO/EQUIVOCO: para todos los resultados entre 0,9 y 1,1

En caso de resultado dudoso o equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado sigue siendo dudoso o equivoco, repetir
la extraccion de suero.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
El producto es para uso exclusivo de personal profesional de
laboratorio.
La prueba no es aplicable a muestras que no sean suero.
Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion,
sin prescindir de otros indicadores del paciente.
Esta prueba no debe ser la Ginica para determinar un diagnéstico
clinico; el resultado obtenido debe evaluarse junto con los datos
del historial clinico del paciente y otros examenes diagndsticos.
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12. INTERVALO DE REFERENCIA
Los valores esperados entre la poblacion normal, determinados
mediante el analisis de 120 sueros de donantes sanos, oscilaron
entre 0,1y 0,6 (indice).

Los valores esperados entre la poblacién afectada,
determinados mediante el analisis de 80 sueros positivos
precaracterizados, oscilaron entre 1,2 y 8,4 (Indice).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se anadieron los siguientes factores potencialmente
interferentes a 5 muestras (2 negativas, 1 Cut-Off y 2 positivas)
y luego se analizaron

Factor reumatoide (44 — 220 Ul/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)

Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)

La presencia de las mencionadas sustancias interferentes en el
suero no altera el resultado de la prueba, a excepcion del Factor
reumatoide.

14. REACCIONES CRUZADAS
Se analizaron 56 muestras positivas para rubéola, virus de
Epstein-Barr, varicela, citomegalovirus, HSV 2 y toxoplasma.
No se encontraron reacciones cruzadas significativas.

15. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron 153 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Total 86 67 153

Porcentaje de concordancia positiva (~Sensibilidad
diagnéstica):

93,0 % Clgs %: 85,4-96,7

Porcentaje de concordancia negativa (~Especificidad
diagnostica):  100,0 % Clos %: 94,6-99,9

Valor predictivo positivo (VPP): 100,0 % Clss %: 100,0-100,0
Valor predictivo negativo (VPN): 91,8 % Cles «%: 87,4-96,1
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16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media Media

Index CV% Index V%
1 0,1 40,0* 0,1
2 0,3 - 0,3 -
3 05 - 05 12,0
4 0,8 338 0,8 10,0
5 1,3 54 1,4 79
6 18 44 1,8 8,3
7 3,2 4,7 3,0 73
8 45 51 4,2 74
9 6,4 3,6 6,6 10,6
10 6,9 4,5 72 12,5

*Artefacto debido al conocido efecto de Variacion del Coeficiente
que se vuelve extremadamente sensible a los cambios (incluso
a los mas pequefios) cuando el valor promedio esta cerca de
cero.

Entre lotes Entre equipos
Muestra Media Media
Index CV% Index CV'%

1 01 - 01

2 03 - 0,3

3 05 - 0,5

4 0,8 75 0,8 -
5 15 40 15 8,0
6 18 5,6 18 -
7 32 47 32 47
8 45 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 76
10 8,2 54 8,2 44

17. BIBLIOGRAFIA

1. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-
simplex-virus#hsv1)

2. Anzivino E. et All. Herpes simplex virus infection in
pregnancy and in neonate: status of art of epidemiology,
diagnosis, therapy and prevention. Virology Journal 2009,
6:40.

3. Singh A. et All. Canadian STI best practice laboratory
guidelines. The laboratory diagnosis of Herpes simplex virus
infections. Can J Infect Dis Med Microbiol Vol 16 No 2
March/April 2005

4. (https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/herpes-

simplex-virus#hsv1).

18. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unién Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.

19. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Este documento, disponible en la base de datos de Eudamed,
forma parte de la Documentacién Técnica.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION PREVUE
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant est un kit
immunologique pour la détermination qualitative automatisée
des anticorps IgG anti-Herpes simplex virus (type 1).
Le test est réalisé sur du sérum humain, a l'aide d'un dispositif
jetable appliqué aux analyseurs CHORUS et CHORUS TRIO.
Le kit est destiné a détecter I'exposition & une infection par le
virus de I'Herpés Simplex (type 1) comme aide au diagnostic
relatif.
Il doit étre utilisé exclusivement par du personnel de laboratoire
professionnel.

2. INTRODUCTION
Le virus Herpés simplex (HSV) fait partie de la famille des
Herpesviridae, au sein de laquelle deux types se distinguent : le
type 1 (HSV-1) et le type 2 (HSV-2) qui présentent de légeres
différences antigéniques. Le HSV-1 est une infection hautement
contagieuse, courante et endémique dans le monde entier. Bien
que le HSV-1 se transmette principalement par contact oro-
labial, il HSV-1 peut également étre transmis a la zone génitale
par contact oro-génital.
Le HSV-1 provoque principalement des Iésions oro-labiales et
oro-faciales, mais certaines infections a HSV-1 sont des herpés
génitaux sexuellement transmissibles (infections de la zone
génitale ou anale).
L'infection a herpés oral est généralement asymptomatique. Les
principaux symptomes de ['herpés oral comprennent des
cloques douloureuses ou des ulcéres ouverts dans ou autour de
la bouche. L'herpés génital sexuellement transmissible causé
par le HSV-1 peut étre asymptomatique ou présenter des
symptdmes légers qui ne sont pas reconnus. Lorsque les
symptdmes apparaissent, I'herpés génital se caractérise par une
ou plusieurs cloques ou ulcéres génitaux ou anaux.
L'exposition au HSV peut étre indirectement déterminée par le
dosage des anticorps spécifiques du virus dans le sérum par des
tests ELISA, qui, comparés a d'autres tests, peuvent fournir un
niveau élevé de spécificité, sensibilité et fiabilite.
En raison de la réactivité croisée significative entre les virus
HSV-1 et HSV-2, il est quasi impossible de différencier de
maniére fiable les infections @ HSV-1 de celles a HSV-2 avec
ces tests. Des études ont montré que les tests IgG basés sur les
protéines spécifiques de type gG-1 (pour HSV-1) et gG-2 (pour
HSV-2) sont les plus précis pour distinguer les infections a HSV-
1 ou HSV-2.
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Le produit Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant étant
basé sur la présence de la protéine recombinante gG-1 (utilisée
pour la sensibilisation de la plaque), le dispositif est utilisé pour
la détection des anticorps IgG anti-HSV-1 comme aide au
diagnostic de HSV-1.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif CHORUS Herpes Simplex 1 IgG Recombinant est
prét a I'emploi pour la détermination des anticorps IgG contre le
virus  Herpés Simplex (type 1) dans les analyseurs
CHORUS/CHORUS TRIO.
Le test repose sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, a savoir un dosage immuno-
enzymatique sur support solide). L'antigéne recombinant est lié
a la phase solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a
I'antigéne aprés incubation en présence de sérum humain dilué.
Aprés lavage visant a éliminer les protéines qui n'ont pas réagi,
on effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps
monoclonaux anti-lgG humains conjugués a de la peroxydase
de raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté. La coloration bleue qui se développe est
proportionnelle a la concentration des anticorps spécifiques
présents dans le sérum examiné.
Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a 'exécution du test lorsqu'ils sont appliqués sur les
analyseurs Chorus/Chorus TRIO.
Les résultats sont exprimés en indice (DO de I'échantillon/DO du
cut-off).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matiéres d’origine humaine qui ont
été testées et qui ont fourni une méthode de réponse
négative a la recherche de I'HbsAg et des anticorps anti-VIH-
1, anti-VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, toute matiére d'origine
humaine doit étre considérée comme étant potentiellement
infectée. Suivre toutes les précautions normalement
adoptées dans les pratiques de laboratoire lors de la
manipulation de matériel d'origine humaine.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des déchets infectieux. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

4. Consulter la Fiche de Sécurité (disponible sur le site
DIESSE:  www.diesse.ity pour  connaitre les
caractéristiques de sécurité des réactifs contenus dans le
kit.
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5. Les acides neutralisés et autres déchets liquides doivent
étre décontaminés en ajoutant de I'hypochlorite de sodium
a un volume suffisant pour atteindre une concentration
finale d'au moins 1 %. Une exposition & 1 % d’hypochlorite
de sodium pendant 30 minutes devrait suffire a garantir une
décontamination efficace.

6. En cas de déversement accidentel de matieres
potentiellement infectées, les éliminer immédiatement avec
du papier absorbant et essuyer la zone contaminée avec,
par exemple, de I'hypochlorite de sodium (1 %), avant de
poursuivre le travail. L'hypochlorite de sodium ne doit pas
étre utilisé sur des déversements contenant de l'acide a
moins que la zone de déversement n'ait été séchée au
préalable. Tout matériel utilisé pour décontaminer les zones
souillées par d'éventuels déversements accidentels doit
étre éliminé comme déchets potentiellement infectieux. Ne
pas stériliser en autoclave les matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium.

Précautions analytiques

Avant utilisation, amener les sachets contenant les dispositifs a
utiliser a température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30
minutes.

Utiliser le dispositif dans les 60 minutes.

1. Eliminer les dispositifs avec le substrat (puits 4) coloré
de bleu.

2. Sassurer que I'échantillon est parfaitement réparti sur le
fond lorsqu'il est déposé dans le puits.

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’un
quelconque réactif et/ou présente des corps étrangers dans
le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [I'analyseur
Chorus/Chorus TRIO, en respectant scrupuleusement le
Mode d'emploi et en consultant le Manuel de I'Utilisateur de
I'analyseur.

5. S'assurer que l'analyseur Chorus/Chorus TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de I'Utilisateur).

6. Ne pas altérer le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que I'analyseur puisse le lire correctement.

7. Eviter lemploi de congélateurs & dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre saisis
manuellement dans I'analyseur (voir Manuel d'utilisation).

9. Ne pas exposer les dispositifs a un éclairage violent ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
['utilisation.

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration en interférents
supérieure a celle testée (selon les indications données
dans le chapitre « Spécificité analytique »).

11. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

12. Contréler que I'analyseur est connecté au Washing
Buffer (REF 83606).

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
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Le kit permet de réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 boites contenant 6 dispositifs chacune

[OOOELED|

Position 8 : Emplacement disponible pour I'étiquette avec code
a barres

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé a l'antiggne recombinant HSV1, constitué de
glycoprotéine G1 recombinante spécifique pour virus de I'herpés
simplex de type 1 (concentration maximale de 2 pg/ml).
Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE Non sensibilisé.
Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine dans un tampon citrate
Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu : Solution protéique contenant 0,05 % de phénol et
0,02 % de bronidox et un indicateur pour détecter la présence du
sérum et d'extraits cellulaires.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG humains marqués a
la peroxydase de raifort (concentration maximale de 1 pg/ml),
dans une solution tampon phosphate contenant du phénol
0,05 % et Bronidox 0,02 %.

Position 1: PUITS VIDE dans lequel ajouter I'échantillon du
patient.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et replacer
ceux non utilisés dans le sachet en plastique avec le gel de
silice ; chasser I'air et fermer hermétiqguement le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver entre 2 et 8 °C.

CALIBRATOR| CALIBREUR 1x0,175 ml

Contents: Sérum humain & 100 % contenant des anticorps 19G
anti-herpés simplex (type 1) et Proclin 300 0,2 %, gentamicine
0,05 % et éthyléne glycol 23 %.

Liquide, prét a 'emploi.

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 ml

Contents: Sérum humain & 100 % contenant des anticorps IgG
anti-herpés simplex (type 1) et Proclin 300 0,2 %, gentamicine
0,05 % et éthyléne glycol 23 %.

Liquide, prét a 'emploi.

L'appareil est un test qualitatif : pour cette raison, le calibreur et
le contréle positif ne peuvent pas avoir de tragabilité aux unités
standard internationales.

La fiabilité des mesures est garantie par la chaine de tracabilité
décrite ci-dessous.

Le calibreur et le Controle Positif sont produits & partir d'un
échantillon humain positif dilué pour atteindre une concentration
théorique en anticorps dont la plage est dépendante du lot et est
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attribuée lors de la phase de sortie du contréle qualité a l'aide
d'une série de calibreurs secondaires (« Working calibrator »).
Les «working calibrator » sont préparés et caractérisés
conformément a un produit de référence.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

e  Analyseurs Chorus

e WASHING BUFFER|REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607
Eau distillée ou déionisée
Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 L.

e  Gants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Conserver les réactifs entre 2 et 8° C. En cas de température
de conservation incorrecte, répéter le calibrage et controler
la fiabilité du résultat a l'aide de sérum de contréle (voir
chapitre 9 : Validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque composant
et sur I'étiquette apposée sur I'emballage.

Les réactifs offrent une stabilité limitée aprés ouverture :

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRI?UR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
L'échantillon est composé de sérum de sang total prélevé par
ponction veineuse et manipulé conformément aux procédures
de laboratoire standard.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

Le lactosérum frais peut étre conservé 4 jours a 2/8 °C, ou
congelé plus longtemps & -20 °C (pendant au moins 38 mois) et
peut étre décongelé jusqu'a 3 fois.

Eviter 'emploi de congélateurs & dégivrage automatique pour la
conservation des échantillons. Apres décongélation, agiter
soigneusement les échantillons avant utilisation.

L'inactivation par la chaleur peut conduire a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE
1. Ouvrir le sachet (du cbté contenant la fermeture a pression),
prélever le nombre de dispositifs nécessaires aux examens
et conserver les autres dans le sachet aprés en avoir chassé
[air.
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2. Controler I'état du dispositif en faisant référence aux
indications figurant dans le chapitre 4, Précautions
analytiques.

3. Procéder au calibrage a chaque changement de lot.

4. Verser les volumes suivants dans le puits n°1 de chaque
dispositif :

ECHANTILLON 50 pl/dispositif
CALIBREUR 50 pl/dispositif
CONTROLE POSITIF 50 plidispositif

5. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO.
Effectuer le calibrage (si requis) et le test conformément
aux indications du Manuel de I'utilisateur de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST
Utiliser le sérum de contrle comme indiqué dans le manuel
d'utilisation de I'analyseur pour vérifier I'exactitude des résultats
obtenus. La plage d'admissibilité est indiquée dans le certificat
de controle qualité ci-joint.
Si le résultat du controle positif est en dehors de la plage
admissible, répéter le calibrage.
Si le résultat du sérum de controle reste en dehors de la plage
d'admissibilité, contacter I'Assistance Scientifique.

Tél: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605
adresse  scientificsupport@diesse.it
mail ;

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'analyseur Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat sous forme
d'indice (DO de I'échantillon/DO du cut-off).

Le dosage du sérum examiné peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est > 1,1
NEGATIF : lorsque le résultat est <0,9
DOUTEUX/AMBIGU : pour tout résultat compris entre 0,9 et 1,1

En cas de résultat douteux/ambigu, répéter le dosage. Si le
résultat reste douteux/ambigu, répéter le prélévement de sérum.

11. LIMITES DU TEST
Le produit est destiné a étre utilisé uniquement par du personnel
de laboratoire professionnel.
Le test n'est pas applicable aux échantillons autres que le sérum.
Toutes les valeurs obtenues requiérent une interprétation
attentive prenant en compte d'autres indicateurs relatifs au
patient.
De fait, le dosage ne peut étre utilisé seul pour poser un
diagnostic clinique et son résultat doit &tre évalué avec I'histoire
clinique du patient et/ou d'autres analyses diagnostiques.

12. INTERVALLE DE REFERENCE
Au sein de la population normale, les valeurs attendues,
déterminées par I'examen de 120 sérums de donneurs sains,
allaient de 0,1 a 0,6 Indice.

10-09/295-C  IFU 81023 -Ed. 28.06.2022



Dans la population touchée, les valeurs attendues déterminées
par I'examen de 80 sérums positifs pré-caractérisés, allaient de
1,22 8,4 (Indice).

13. SPECIFICITE ANALYTIQUE
5 échantillons (2 négatifs, 1 au Cut-Off et 2 positifs) ont été
ajoutés avec les facteurs potentiellement interférents suivants,
puis analysés

Facteur rhumatoide (44 - 220 1U/ml)
Bilirubine (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des substances
interférentes  susmentionnées, a l'exception du facteur
rhumatoide, n'altére pas le résultat du test.

14. REACTIONS CROISEES
56 échantillons positifs pour la Rubéole, le Virus d'Epstein-Barr,
la Varicelle, le Cytomégalovirus, le HSV 2 et le Toxoplasme ont
été testés.
Aucune réaction croisée significative n’a été observée.

15. ETUDES COMPARATIVES
Au cours d'une expérimentation, 153 échantillons ont été
analysés avec un kit Diesse et avec un autre kit commercial.
Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :

Référence
+ - Total
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Total 86 67 153

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
93,0 % ICos% : 85,4-96,7

Percent Negative Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
100,0 % Cl g5%: 94,6-99,9

Valeur prédictive positive (PPV) : 100,0 % Cl 95%: 100,0 a
100,0

Valeur prédictive négative (NPV) : 91,8 % ICos % : 87,4-96,1

16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. Intra-séance Entre les séances
Echantillon | Moyenne o Moyenne o
Indice V% Indice CV %
1 0,1 40,0 * 0,1
2 0,3 - 0,3
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3 05 - 05 12,0
4 0,8 38 0,8 10,0
5 1,3 54 1,4 79
6 18 44 1,8 8,3
7 32 4,7 3,0 73
8 4,5 51 4.2 74
9 6.4 36 6,6 10,6
10 6,9 4,5 7.2 12,5

*Artefact di a l'effet connu de la variation du coefficient qui
devient extrémement sensible aux variations (méme trés faibles)
lorsque la valeur moyenne est proche de zéro.

. Entre les lots Entre les analyseurs
Echantillon Mloye:nne CV % Moygnne cV %
ndice Indice
1 0,1 0,1
2 0,3 - 0,3
3 0,5 - 05
4 08 75 0,8 -
5 1,5 4,0 1,5 8,0
6 1,8 5,6 1,8 -
7 32 47 3,2 47
8 4,5 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 76
10 8.2 54 82 44
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18. RAPPORT D'INCIDENT
En cas de survenue d'un incident grave en relation avec ce
dispositif sur le territoire du marché de 'Union européenne, le
signaler sans délai au fabricant et a |'autorité compétente de son
Etat membre.

19. RESUME CONCERNANT LA SECURITE ET LES
PERFORMANCES
Le présent document, disponible sur la base de données
Eudamed, fait partie de la Documentation Technique.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. USO PRETENDIDO
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant é um kit
imunolégico para a determinagdo qualitativa automatizada de
anticorpos da classe 1gG anti-virus Herpes simplex (tipo 1).
O teste é realizado em soro humano, utilizando um dispositivo
de uso Unico ligado aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO.
O kit destina-se a detetar a exposi¢do a infecdo pelo virus
Herpes simplex (Tipo 1) como auxiliar no diagndstico relativo.
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de laboratério.

2. INTRODUGAO
O virus Herpes simplex (VHS) é um membro da familia
Herpesviridae, dos quais so conhecidos dois tipos: tipo 1 (VHS-
1) e tipo 2 (VHS-2), que tém ligeiras diferencas antigénicas. O
VHS-1 é uma infe¢do altamente contagiosa, comum e endémica
em todo o mundo. Embora o VHS-1 seja transmitido
principalmente por contacto orolabial, também pode ser
transmitido para a area genital através do contacto orogenital.
O VHS-1 causa principalmente lesdes orolabiais e orofaciais,
mas uma parte das infe¢des por VHS-1 s&o herpes genital,
sexualmente transmissiveis (infegdes na area genital ou anal).
A infecdo por herpes oral €, na sua maioria, assintomatica. Os
principais sintomas do herpes oral incluem bolhas dolorosas ou
Ulceras abertas na boca ou a volta da mesma. O herpes genital
de transmissdo sexual causado pelo VHS-1 pode ser
assintomatico ou pode ter sintomas ligeiros que ndo sdo
reconhecidos. Quando aparecem sintomas, o herpes genital
caracteriza-se por uma ou mais bolhas ou Ulceras genitais ou
anais.
A exposicdo ao VHS pode ser determinada indiretamente
através da dosagem de anticorpos especificos do virus no soro
utilizando testes ELISA, que, em comparagdo com outros testes,
podem proporcionar um elevado nivel de especificidade,
sensibilidade e fiabilidade.
Devido a significativa reatividade cruzada entre o VHS -1 e 0
VHS -2, é praticamente impossivel diferenciar de forma fiavel as
infecdes por VHS-1 do VHS-2 com estes testes. Estudos
demonstraram que os testes IgG baseados nas proteinas de tipo
especifico gG-1 (para VHS-1) e gG-2 (para VHS-2) sdo os mais
precisos para diferenciar as infegdes por VHS-1 ou VHS-2.

Como o produto Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant é
baseado na presenca da proteina recombinante gG-1 (utilizada
para sensibilizac&o de placas), o dispositivo é utilizado para a
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detecdo de anticorpos IgG para VHS-1 como auxiliar no
diagnostico do VHS-1.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo CHORUS Herpes Simplex 1 IgG Recombinant esta
pronto a usar para a determinagdo de anticorpos IgG contra o
virus  Herpes Simplex (tipo 1) nos instrumentos
CHORUS/CHORUS TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio recombinante esta ligado a
fase solida. As imunoglobulinas especificas sdo ligadas ao
antigénio apds a incubagao com soro humano diluido.
Apbs lavagens para eliminar as proteinas que n&o tenham
reagido, realiza-se a incubag&o com o conjugado composto por
anticorpos monoclonais anti-lgG humanos conjugados com
peroxidase de rabano. Elimina-se o conjugado nao ligado e
adiciona-se 0 substrato para a peroxidase. A cor azul que se
forma é proporcional a concentragdo de anticorpos especificos
presentes no soro analisado.
Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
Os resultados s&o expressos em Indice (OD amostra/OD cut-
off).

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e responderam negativamente a presengca de
HbsAg e de anticorpos anti HIV-1, HIV-2 e HCV. Dado que
nenhum teste de diagnéstico pode oferecer garantia total de
auséncia de agentes infeciosos, qualquer material de
origem humana deve ser considerado potencialmente
infetado. Seguir todas as precaugdes normalmente
adotadas na pratica laboratorial a0 manusear material de
origem humana.

Eliminagao dos residuos: amostras de soro, calibradores e
tiras devem ser tratados como residuos infetados e,
portanto, eliminados de acordo com as normas de lei em
vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. N&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e protecdo para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as maos ap6s colocagdo dos dispositivos
no instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Emrelagdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a ficha de seguranga (disponivel
no site DIESSE: www.diesse.it).

5. Os &cidos neutralizados e outros residuos liquidos devem
ser descontaminados adicionando um volume de
hipoclorito de sédio suficiente para obter a concentragao
final de, pelo menos, 1%. Uma exposi¢do de 30 minutos ao
hipoclorito de sédio a 1% deve ser suficiente para garantir
uma descontaminagéo eficaz.
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6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infectados devem ser absorvidos imediatamente com papel
absorvente e a area contaminada deve ser tamponada, por
exemplo com hipoclorito de sodio a 1%, antes de continuar
o trabalho. O hipoclorito de sodio néo deve ser utilizado em
derrames que contenham acido, a menos que a area do
derrame tenha sido seca primeiro. Todos os materiais
utilizados para descontaminar eventuais derramamentos,
devem ser eliminados como residuos potencialmente
infetados. Nao autoclavar materiais que contém hipoclorito
de sédio.

Adverténcias analiticas

Antes da utilizag@o, levar os invélucros com os dispositivos a
utilizar até & temperatura ambiente (18-30 °C) durante pelo
menos 30 minutos.

Utilizar o dispositivo dentro de 60 minutos.

1. Eliminar os dispositivos com substrato (po¢o 4) azul.
Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenga efetiva de reagentes no dispositivo e a
integridade deste Ultimo. N&o utilizar dispositivos que, apds
verificagdo visual, revelem auséncia de algum reagente
elou presenga de objetos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, as Instrugdes de
Utilizagdo devem ser rigorosamente onservadas e deve ser
consultado o Manual do Utilizador do instrumento.

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus/Chorus TRIO
esta bem configurado (ver Manual do Utilizador).

6. Nao alterar o cédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.

8. Cddigos de barras imperfeitos poderdo ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Né&o expor os dispositivos a iluminagéo forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagéo e o uso.

10. Na&o utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas com
maior concentragédo de interferentes do que as testadas (de
acordo com as indicagbes do capitulo “Especificidade
analitica”).

11. Na&o utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade.

12. Verificar se o instrumento tem ligagido estabelecida
com a Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 36 determinagdes.

DISPOSITIVOS 6 embalagens com 6 dispositivos cada
uma

Descricao:
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Posigao 8: Espaco disponivel para rétulo com cédigo de barras
Posigao 7: Vazia

Posigao 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com antigénio VHS 1 recombinante, que consiste
em glicoproteina G1 recombinante especifica para o Virus
Herpes Simplex Tipo 1 (concentragéo méxima de 2 pg/ml).
Posigdo 5: POCO DE MICROPLACA nao sensibilizado.
Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina em tampéo citrato

Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteldo: Solug&o protéica com fenol 0,05%, Bronidox 0,02% e
um indicador para detetar a presenca de soro e extratos
celulares.

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos monoclonais anti-lgG humano marcado
com peroxidase de rabano (concentragdo maxima de 1 pg/ml,
em solugéo tampéo de fosfato contendo fenol 0,05% e Bronidox
0,02%.

Posigdo 1: POCO VAZIO onde adicionar a amostra do doente.

Uso: equilibrar um invdlucro a temperatura ambiente, abrir
0 involucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor os
restantes dentro do invélucro que contém gel de silica, expulsar
o ar e selar exercendo pressédo sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x0,175 ml

Conteudo: 100% soro humano contendo anticorpos IgG anti-
virus Herpes Simplex (tipo 1) e Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% e etilenoglicol 23%.

Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml

Conteudo: 100% soro humano contendo anticorpos IgG anti-
virus Herpes Simplex (tipo 1) e Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% e etilenoglicol 23%.

Liquido, pronto a usar.

O dispositivo &€ um teste qualitativo: por conseguinte, o
Calibrador e o Controlo Positivo ndo podem ter rastreabilidade
para as Unidades Padréo Internacionais.

A fiabilidade das medices €& garantida pela cadeia de
rastreabilidade descrita abaixo.

O calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana positiva diluida para atingir uma
concentragdo tedrica de anticorpos, cujo intervalo é dependente
do lote e é atribuido durante a fase de libertagéo do controlo de
qualidade utilizando uma série de calibradores secundarios
(“Working calibrator”).

Os “Working calibrator” sdo preparados e caracterizados de
acordo com um produto de referéncia.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO:
e Instrumentos Chorus
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e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607

e Agua destilada ou desionizada

e Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, efc..

e Micropipetas que permitam recolher rigorosamente
volumes de 50-200 pl.

o  Luvas descartaveis
Solug&o de hipoclorito de sodio a 5%
Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de
temperatura de conservagéo incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
soro de controlo (ver capitulo 9: Validagao do teste).

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo exterior da embalagem.

Apos abertura os reagentes tém estabilidade limitada:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8 °C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
A amostra consiste em soro de sangue total colhido por
venipuntura e manuseado de acordo com procedimentos
laboratoriais padréo.
N&o s&do conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biolégicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8 °C, ou
congelado por periodos mais longos a -20 °C (durante pelo
menos 38 meses) e pode ser descongelado um maximo de 3
vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Apo6s descongelacédo, agitar cuidadosamente as
amostras antes de usar.
A inativag&o por calor pode levar a resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de presséo),
retirar o nimero de dispositivos necessarios para os exames
e guardar os restantes, fechando novamente o invélucro
apds expulsao do ar.

2. \Verificar visualmente o estado do dispositivo segundo as
indicagbes dadas no capitulo 4, Precaugdes Analiticas:

3. Em cada mudanga de lote, efetuar a calibragao.

4. Distribuir os seguintes volumes no pogo n.° 1 de cada
dispositivo:

AMOSTRA
CALIBRADOR

50 pl/dispositivo
50 pl/dispositivo
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CONTROLO POSITIVO 50 pl/dispositivo

5. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO.
Proceder a calibragdo (se necessario) e realizar o teste
como indicado no Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo tal como indicado no Manual do
Utilizador do instrumento para verificar que os resultados obtidos
estdo corretos. O intervalo de aceitabilidade ¢ dado no
certificado de controlo de Qualidade em anexo.
Se o resultado do controlo positivo estiver fora do intervalo de
aceitabilidade, a calibragdo deve ser repetida.
Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar a Assisténcia Cientifica.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Q instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
Indice (OD amostra/OD cut-off).

O teste no soro em analise pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando o resultado for >1,1
NEGATIVO: quando o resultado for <0,9
DUBIO/EQUIVOCO: para todos os resultados entre 0,9 € 1,1

Se o resultado for dibio/equivoco, repetir o teste. Se o resultado
continuar dubio/equivoco, repetir a colheita de soro.

11. LIMITES DO TESTE
O produto sé deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratério.
O teste ndo ¢ aplicavel a amostras difenretes do soro.
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidadosa que néo prescinda de outros indicadores relativos ao
mesmo doente.
O teste, de facto, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagnéstico clinico e o resultado do teste deve ser sempre
avaliado em conjunto com a histéria clinica do doente e com
outros procedimentos diagnésticos.

12. INTERVALO DE REFERENCIA
Entre a populagdo normal, os valores esperados, que foram
determinados através do exame de 120 soros de doadores
saudaveis, situavam-se entre 0,1 e 0,6 indice.

Entre a populagdo afetada, os valores esperados, que foram

determinados pelo exame de 80 soros positivos pré-
caracterizados, variaram entre 1,2 e 8,4 (Indice).
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13. ESPECIFICIDADE ANALITICA
A 5 amostras (2 Negativas, 1 Cut-Off e 2 Positivas) foram
adicionados os seguintes fatores potencialmente interferentes e
depois analisadas

Fator Reumatoide (44-220 [U/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

A presenca das substancias interferentes acima referidas no
soro examinado, com a excecdo do fator reumoatéide, nao
altera o resultado do teste.

14. REATIVIDADE CRUZADA
Foram testadas 56 amostras positivas para Rubéola, Virus de
Epstein-Barr,  Varicela, Citomegalovirus, VHS 2 e
Toxoplasmose.
Né&o foram detetadas reagdes cruzadas significativas.

15. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagdo foram analisadas 153 amostras com kit
Diesse e com um outro kit disponivel no mercado.
A seguir sdo apresentados os resultados da experiéncia:

Referéncia
+ - Total
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Total 86 67 153

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade de diagnostico):
93,0% Clgss: 85,4-96,7

Percent Negative Agreement: (~Especificidade de diagnostico):
100.0% Close: 94,6-99,9

Valor Preditivo Positivo (VPP): 100.0% Cles%: 100,0-100,0
Valor Preditivo Negativo (VPN): 91,8% Clos%: 87,4-96,1

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Dentro da ao Entre sessdes
Amostra Média Média

indice CV%h indice CV%h
1 01 40,0* 0,1
2 0,3 - 0,3 -
3 0,5 - 0,5 12,0
4 0,8 38 0,8 10,0
5 13 54 14 79
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6 1,8 44 1,8 8,3
7 32 47 3,0 73
8 45 51 42 74
9 6,4 3.6 6,6 10,6
10 6,9 45 72 12,56

*Artefato resultante do conhecido efeito de Variagdo do
Coeficiente que se torna extremamente sensivel a variagdes
(mesmo muito pequenas) quando o valor médio esta proximo de
zero.

Entre lotes Entre instrumentos
Amostra Média Média

indice CV% indice CVh
1 0,1 - 01
2 0,3 - 0,3
3 05 - 0,5
4 08 75 0,8 -
5 1,5 4,0 15 8,0
6 18 5,6 18 -
7 32 47 32 47
8 45 1,3 45 1,3
9 74 9,5 74 7,6
10 8,2 54 8,2 44
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18. COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territorio de mercado da Unido Europeia,
agradecemos que seja comunicado sem demora ao fabricante e
a autoridade competente do Estado Membro.

19. RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO

Este documento, disponivel na base de dados Eudamed, faz
parte da Documentagdo Técnica.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Herpes Simplex 1 IgG Recombinant

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZAREA PRECONIZATA
CHORUS Herpes simplex 1 IgG Recombinant este un kit
imunologic pentru  determinarea calitativa automata a
anticorpilor de clasa IgG impotriva virusului Herpes simplex (tipul
1).
Testul se efectueaza pe ser uman, cu ajutorul unui dispozitiv de
unica folosinta aplicat pe instrumentele CHORUS si CHORUS
TRIO.
Kitul este destinat detectarii expunerii la infectia cu virusul
Herpes simplex (tipul 1) ca ajutor pentru diagnostic.
Acesta trebuie utilizat numai de catre personalul de laborator
profesionist.

2. INTRODUCERE
Virusul herpes simplex (HSV) este un membru al familiei
Herpesviridae, din care se cunosc doud tipuri: tipul 1 (HSV-1) si
tipul 2 (HSV-2), care prezinta usoare diferente antigenice. HSV-
1 este o infectie foarte contagioasa, comuné si endemica la nivel
mondial. Desi HSV-1 se transmite in principal prin contact oral-
labial, HSV-1 poate fi transmis si in zona genitald prin contact
oral-genital.
HSV-1 provoaca in principal leziuni orale-labiale si orale-faciale,
dar o parte din infectile cu HSV-1 sunt herpes genital, cu
transmitere sexuald (infectii in zona genitald sau anala).
Infectia cu herpes oral este in cea mai mare parte
asimptomatica. Principalele simptome ale herpesului oral includ
vezicule dureroase sau ulcere deschise in interiorul sau in jurul
gurii. Herpesul genital cu transmitere sexuald cauzat de HSV-1
poate fi asimptomatic sau poate avea simptome usoare care nu
sunt recunoscute. Atunci cand apar simptomele, herpesul genital
se caracterizeaza prin una sau mai multe vezicule sau ulceratii
genitale sau anale.
Expunerea la HSV poate fi determinata indirect prin testarea
anticorpilor specifici virusului Tn ser cu ajutorul testelor ELISA,
care, In comparatie cu alte teste, pot oferi un nivel ridicat de
specificitate, sensibilitate si fiabilitate.
HSV-2, este practic imposibil s& se diferentieze in mod fiabil
infectiile cu HSV-1 de cele cu HSV-2 cu ajutorul acestor teste.
Studiile au aratat ca testele 1gG bazate pe proteinele specifice
de tip gG-1 (pentru HSV-1) si gG-2 (pentru HSV-2) sunt cele mai
precise pentru distingerea infectiilor cu HSV-1 sau HSV-2.

Intrucat produsul Chorus Herpes simplex 1 IgG Recombinant se
bazeazd pe prezenta proteinei recombinante gG-1 (utilizatd
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pentru sensibilizarea placii), dispozitivul este utilizat pentru
detectarea anticorpilor IgG anti-HSV-1 ca ajutor in
diagnosticarea HSV-1.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul CHORUS Herpes Simplex 1 IgG Recombinant este
gata de utilizare pentru determinarea anticorpilor IgG impotriva
virusului  Herpes  Simplex (tipul 1) in instrumentele
CHORUS/CHORUS TRIO.
Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenul recombinant este legat de
faza solida. Imunoglobulinele specifice sunt legate de antigen
prin incubarea cu serul uman diluat.
Dupa spalarile efectuate pentru eliminarea proteinelor care nu
au participat la reactie, se efectueaza incubarea cu conjugatul
constand din anticorpi monoclonali anti-lgG umane conjugati cu
peroxidaza din hrean. Conjugatul nelegat este eliminat si se
adauga substratul pentru peroxidaza. Culoarea albastra care se
dezvolta este proportionala cu concentratia de anticorpi specifici
prezenti in proba de ser examinata.
Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe
instrumentele Chorus/Chorus TRIO.
Rezultatele sunt exprimate in Index (OD proba / OD cut-off).

4. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umané care au fost
testate si s-au dovedit a fi negative privind prezenta HBsAg
si anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV. Deoarece
niciun test de diagnosticare nu poate oferi o garantie
completa privind absenta agentilor infectiosi, orice material
de origine umana trebuie sa fie considerat potential infectat.
Trebuie adoptate toate masurile de precautie luate in mod
normal in practicile de laborator atunci cand se manipuleaza
materiale de origine umana.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibroarele si
benzile utilizate trebuie tratate ca si reziduuri infectate si
eliminate in conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manipularii probelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spalati-va bine pe méini dupa introducerea dispozitivelor in
instrumentul Chorus/Chorus TRIO.

4. Tn ceea ce priveste caracteristicile de siguranta ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisele cu date de
securitate (disponibile la adresa DIESSE: www.diesse.it).

5. Acizi neutralizati si alte deseuri lichide trebuie
decontaminate adaugand hipoclorit de sodiu in volum
suficient pentru a obtine o concentratie finala de cel putin
1%. Expunerea la o solutie de hipoclorit de sodiu de 1%
timp de 30 de minute ar trebui sa fie suficienta pentru a
asigura o decontaminare eficienta.
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6. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbantd, iar zona
contaminatd trebuie tamponata, de exemplu cu solutie de
hipoclorit de sodiu de 1%, inainte de a continua activitatea.
Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat in cazul scurgerilor
care contin acid, cu exceptia cazului in care zona a fost mai
intdi uscata. Toate materialele utilizate pentru a
decontamina scurgerile accidentale, trebuie eliminate ca
deseuri potential infectate. Nu sterilizati in autoclava
materiale care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, aduceti la temperatura camerei (18-30°C)
pungile care contin dispozitivele care urmeaza sa fie utilizate
timp de cel putin 30 de minute.

Utilizati dispozitivul in interval de 60 de minute.

1. inléturagi dispozitivul cu substrat (godeul 4) de culoare
albastra.

2. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuitd pe fundul godeului.

3. \Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in sine. Nu folositi dispozitive din
care lipsesc reactivi si / sau daca observati corpuri stréine
in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus/Chorus  TRIO; trebuie respectate cu strictete
instructiunile de utilizare si trebuie consultat manualul de
utilizare al instrumentului.

5. Verificati daca instrumentul Chorus/Chorus TRIO este setat
corect (consultati Manualul utilizatorului).

6. Nu modificati codul de bare amplasat pe manerul
dispozitivului pentru a permite citirea corecta a acestuia de
catre instrument.

7. Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (consultati Manualul utilizatorului).

9. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternicd sau vapori de
hipoclorit in timpul depozitarii si utilizarii.

10. Nu utilizati probe hemolizate, lipemice, icterice, cu o
concentratie de interferenti mai mare decét cea testata
(conform indicatiilor din capitolul ,Specificitate analitica”).

11. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare.

12. Controlati ca instrumentul sa fie conectat cu Washing
Buffer (Ref. 83606)

5. ALCATUIREA  KIT-ULUI S| PREPARAREA
REACTIVILOR
Kit-ul este suficient pentru 36 de determinari

DISPOZITIVE 6 ambalaje a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

[OOOECED] -
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Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta cu codul de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu antigenul HSV1 recombinant, consituit din
glicoproteina G1 recombinanta specificd pentru virusul Herpes
Simplex tip 1 (concentratie maxima de 2 pg/ml).

Pozitia 5: GODEU MICROPLACA nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina in tampon citrat.

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteica continand fenol 0,05% si Bronidox
0,02%, un indicator pentru a detecta prezenta serului si a
extractelor celulare.

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-lgG umani marcati cu
peroxidaza din hrean (concentratie maxima 1 pg/ml), in solutie
tampon fosfat contindnd fenol 0,05% si Bronidox 0,02%.
Pozitia 1: GODEU GOL in care trebuie adaugata proba
pacientului.

Utilizare: asteptati ca punga sa ajunga la temperatura
camerei, deschideti punga, luati dispozitivele necesare; asezati
celelalte dispozitive in punga care contine silicagel, scoateti
aerul din interior si sigilati apasand pe elementul de inchidere.
A se pastra la 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBROR 1x0,175 ml

Continut: Ser uman 100% care contine anticorpi IgG anti-Herpes
Simplex Virus (tip 1) si Proclin 300 0,2%, gentamicina 0,05% si
etilenglicol 23%.

Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +| CONTROL POZITIV 1 x 0,425 ml

Continut: Ser uman 100% care contine anticorpi IgG anti-Herpes
Simplex Virus (tip 1) si Proclin 300 0,2%, gentamicind 0,05% si
etilenglicol 23%.

Lichid, gata de utilizare.

Dispozitivul este un test calitativ: prin urmare, calibrorul i
controlul pozitiv nu pot avea trasabilitate la unitdti standard
internationale.

Fiabilitatea masuratorilor este garantata de lantul de trasabilitate
descris mai jos.

Calibrorul si controlul pozitiv sunt produse dintr-o probd umana
pozitivd diluatd pentru a obtine o concentratie teoretica de
anticorpi, al carei interval depinde de lot si care este atribuit in
timpul fazei de eliberare a controlului de calitate cu ajutorul unei
serii de calibroare secundare (,Working calibrator”).

,Working calibrator” sunt preparate si caracterizate in
conformitate cu un produs de referinta.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:

e Instrumente Chorus

e WASHING BUFFER [REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

e CHORUS SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL
83607
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o Apa distilata sau deionizata

o Sticlarie obisnuita de laborator: cilindri, epruvete etc.

e  Micropipete pentru prelevarea precisa a volumelor de 50-
200 pl.

e Manusi de unica folosinta

o  Solutie de 5% de hipoclorit de sodiu

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE S| STABILITATEA
REACTIVILOR
Reactivii trebuie depozitati la 2/8 °C. in cazul unei
temperaturi de stocare incorecte, calibrarea trebuie repetata
si trebuie verificatd corectitudinea rezultatului folosind
serul de control (vezi capitolul 9: Validarea testului).

Data de expirare este tiparita pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere:

DISPOZITIVE 8 saptamanila 2/8°C
CALIBROR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. TIP DE PROBE $I PASTRARE
Proba consta in ser de sange integral recoltat prin punctie
venoasa si manipulat in conformitate cu procedurile standard de
laborator.
Nu sunt cunoscute consecintele utilizarii altor lichide biologice.
Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la 2/8°C sau
poate fi congelat pentru perioade mai lungi la -20°C (timp de cel
putin 38 de luni) si poate fi decongelat de cel mult 3 ori.
Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor. Dupa decongelare,
agitati cu atentie probele inainte de utilizare.
Inactivarea la caldura poate conduce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA

1. Deschideti plicul (latura pe care se afla elementul de
inchidere prin apasare), luati un numér de dispozitive
necesar pentru a efectua examinarile si pastrati-le pe
celelalte Tnchizand la loc plicul dupd ce scoateti aerul din
interior.

2. Controlati starea dispozitivului conform indicatiilor din

capitolul 4 Avertismente analitice.

La fiecare schimbare de lot, efectuati calibrarea.

4. Distribuiti urmatoarele volume in godeul nr. 1 al fiecarui
dispozitiv:

w

PROBA 50 pl/dispozitiv
CALIBROR 50 plidispozitiv
CONTROL POZITIV 50 pl/dispozitiv

5. Introduceti dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus
TRIO.
Efectuati calibrarea (dacd este necesara) si testul conform
instructiunilor din Manualul de utilizare al instrumentului.
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9. VALIDAREA TESTULUI
Utilizati serul de control asa cum este descris in manualul de
utilizare al instrumentului pentru a verifica daca rezultatele
obtinute sunt corecte. Intervalul de acceptabilitate este indicat
in certificatul de control al calitatii anexat.
Daca rezultatul controlului pozitiv este in afara intervalului admis,
calibrarea trebuie repetata.
Daca rezultatul serului de control este in continuare in afara
intervalului admis, contactati Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO furnizeaza rezultatul in Index
(OD proba / OD cut-off).

Testul efectuat pe serul examinat poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 1,1

NEGATIV: cand rezultatul este < 0,9

AMBIGUU/ECHIVOC: pentru toate rezultatele cuprinse intre 0.9
si1.1

Tn cazul unui rezultat ambiguu / echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul ramane ambiguu / echivoc, repetati prelevarea serului.

11. LIMITELE TESTULUI
Produsul trebuie utilizat exclusiv de catre personalul de laborator
profesionist.
Testul nu se aplica la alte probe decat serul.
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care trebuie
s& ia Tn considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul nu poate fi utilizat ca unicd metoda pentru un diagnostic
clinic, iar rezultatul testului trebuie interpretat impreuna cu alte
date din istoricul clinic al pacientului si alte metode de
diagnosticare.

12. INTERVAL DE REFERINTA
In randul populatiei normale, valorile asteptate, care au fost
determinate prin examinarea a 120 de seruri de la donatori
sanatosi, au fost cuprinse intre 0,1 si 0,6 (Index).

In randul populatiei afectate, valorile asteptate, care au fost
determinate prin examinarea a 80 de seruri pozitive
precaracterizate, au fost cuprinse intre 1,2 si 8,4 (Index).

13. SPECIFICITATE ANALITICA
5 probe (2 negative, 1 la Cut-Off si 2 pozitive) au fost imbogétite
cu urmatorii factori cu potential de interferenta si apoi analizate

Factor reumatoid (44 — 220 Ul/ml)
Bilirubina (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)
Trigliceride (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)
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Prezenta in serul testat a substantelor interferente mentionate
mai sus, cu exceptia factorului reumatoid, nu modifica rezultatele
testului.

14. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 56 de probe pozitive la rubeola, virusul Epstein-
Barr, variceld, citomegalovirus, HSV 2 si Toxoplasma.
Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative.

15. STUDII COMPARATIVE
Intr-un experiment, au fost analizate 153 de probe cu kitul Diesse
si cu un alt kit de pe piata.
Datele obtinute in urma experimentului sunt prezentate
schematic mai jos:

Referinta
+ - Total
+ 80 0 80
Diesse - 6 67 73
Total 86 67 153

Percent Positive Agreement (~Sensibilitatea diagnosticului):
93,0% Clgsx: 85,4-96,7

Percent Negative Agreement: (~Specificitatea diagnosticului):
100,0% CI95%: 94,6-99,9

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 100,0% C195%: 100,0-100,0
Valoare predictiva negativa (NPV): 91,8% Clos«: 87,4-96,1

16. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In cadrul sesiunii Intre sesiuni
Proba Medie Medie

(Index) Cvh (Index) Cvh
1 0,1 40,0* 0,1
2 0,3 - 0,3 -
3 05 - 0,5 12,0
4 0,8 38 08 10,0
5 1,3 54 14 79
6 1,8 44 1,8 8,3
7 3,2 4.7 3,0 7,3
8 45 51 4.2 74
9 6,4 3,6 6,6 10,6
10 6,9 45 7.2 12,5

* Artifact datorat efectului cunoscut de Variatie a Coeficientului,
care devine extrem de sensibil la variatii (chiar si foarte mici)
atunci cand valoarea medie este aproape de zero.

Intre loturi Intre instrumente
Proba Medie Medie
(Index) Cvih (Index) V%

1 01 - 01
2 0,3 - 0,3
3 05 - 05
4 0,8 75 08 -
5 15 4,0 15 8,0
6 1,8 56 1,8 -
7 32 47 32 47
8 45 1,3 4,5 1,3
9 74 9,5 74 76
10 8,2 54 8,2 44
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18. RAPORTAREA INCIDENTELOR
Tn cazul in care a avut loc un incident grav in legaturé cu acest
dispozitiv pe teritoriul Uniunii Europene, va rugédm sa il raportati
fara intarziere producétorului si autoritatii competente din statul
membru in care va aflati.

19. SINTEZA PRIVIND
PERFORMANTELE
Acest document, disponibil in baza de date Eudamed, face parte
din documentatia tehnica.

SIGURANTA Sl
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